g

W Zbiér Orzeczen

WYROK SADU (piata izba)

z dnia 20 wrzeénia 2019 r.*!

REACH - Ustalenie listy substancji zidentyfikowanych w celu ich ewentualnego umieszczenia
w zalaczniku XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 — Uzupelnienie wpisu dotyczacego substancji
bisfenol A na tej liscie — Artykuly 57 i 59 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 — Oczywisty btad
w ocenie — Pewno$¢ prawa — Uzasadnione oczekiwania — Proporcjonalno$é

W sprawie T-636/17

PlasticsEurope, z siedziba w Brukseli (Belgia), reprezentowany przez R. Cane, E. Mullier
i F. Mattiolego, adwokatow,

strona skarzaca,
przeciwko

Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA), reprezentowanej przez M. Heikkile, W. Broere’s,
C. Buchanan i A. Hautamaiki, dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw, wspieranych poczatkowo
przez adwokata S. Raesa,

strona pozwana,
popieranej przez:

Republike Francuska, reprezentowana poczatkowo przez D. Colasa, E. de Moustier i J. Trabanda,
a nastepnie przez D. Colasa, J. Trabanda i A.L. Desjonqueéres, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikéw,

oraz przez

ClientEarth, z siedzibg w Londynie (Zjednoczone Kroélestwo), reprezentowana przez P. Kircha,
adwokata,

interwenienci,

majacej za przedmiot zadanie stwierdzenia niewaznosci, na podstawie art. 263 TFUE, decyzji
ED/30/2017 dyrektora wykonawczego ECHA z dnia 6 lipca 2017 r., moca ktérej istniejacy wpis
substancji bisfenol A na liscie substancji zidentyfikowanych w celu ich ewentualnego umieszczenia
w zalaczniku XIV, zgodnie z art. 59 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolenr i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy

* Jezyk postepowania: angielski.
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Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. 2006, L 396, s. 1; sprostowanie
Dz.U. 2007, L 136, s. 3) zgodnie z art. 59 tego rozporzadzenia, zostal uzupelniony w ten sposéb, ze
bisfenol A zostal zidentyfikowany réwniez jako substancja zaburzajaca gospodarke hormonalng
i powodujaca prawdopodobne powazne skutki dla zdrowia ludzkiego dajace powody do obaw
réwnowaznych obawom stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e)
wspomnianego rozporzadzenia w rozumieniu art. 57 lit. f) tego rozporzadzenia,

SAD (piata izba),
w sktadzie: D. Gratsias, prezes, I. Labucka i A. Dittrich (sprawozdawca), sedziowie,
sekretarz: F. Oller, administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 11 kwietnia 2019 r.,

wydaje nastepujacy
Wyrok

I. Okolicznosci powstania sporu

Bisfenol A [2,2-bis (4-hydroksyfenylo) propan lub 4,4’-izopropylidenodifenol, nr WE 201-245-8, nr CAS
0000080-05-7], jest substancja wykorzystywana zasadniczo jako monomer w produkcji polimeréw,
takich jak poliweglan i zywice epoksydowe. Jest on zatem stosowany jako poélprodukt. Co wiecej
bisfenol A moze by¢ stosowany do celéw innych niz pélprodukt. Dotyczy to w szczegélnosci
stosowania go w produkcji papieru termoczulego.

W roku 2012 zostala rozpoczeta realizacja programu badawczego zwanego ,Consortium Linking
Academic and Regulatory Insights on Bisphenol A Toxicity” (konsorcjum faczacym wiedze naukowa
i regulacyjna dotyczaca toksycznosci bisfenolu A; zwanego dalej ,programem Clarity-BPA”) pod
auspicjami National Toxicology Programme (NTP, krajowego programu w zakresie toksykologii, Stany
Zjednoczone), National Center for Toxicological Research (NCTR, krajowego o$rodka ds. badan
toksykologicznych, Stany Zjednoczone), U.S. Food and Drug Administration (zwanej dalej ,FDA”,
urzedu ds. zywnosci i lekéw Stanéw Zjednoczonych) i National Institute of Environmental Health
Sciences (NIEHS, amerykanskiego instytutu ds. badan nad zdrowiem i ochrona srodowiska, Stany
Zjednoczone). Program ten zostal zainicjowany w celu weryfikacji rozbieznych wnioskéw, ktérymi
zakonczyl sie do tej pory szereg analiz toksykologicznych dotyczacych bisfenolu A. Zostal on
opracowany w szczegdlno$ci w celu zbadania potencjalnych skutkéw dla zdrowia ludzkiego narazenia
na niski poziom czynnikéw zaburzajacych gospodarke hormonalng i uwzglednia szeroki zakres dawek
i istotne nowe parametry, ktére nigdy wczesniej nie zostaly wykorzystane. Dokladniej rzecz ujmujac,
program laczy w szczegdlnosci, po pierwsze, gléwne badanie okoloporodowe na temat chronicznej
toksycznosci na przestrzeni dwdch lat zgodne z dyrektywami lub zaleceniami oraz z dobra praktyka
laboratoryjng, ktére jest wykonywane w pomieszczeniach FDA, po drugie, z dodatkowymi
parametrami lub z badaniami mechanicznymi prowadzonymi przez naukowcdédw uniwersyteckich.
W tym zakresie NIEHS wybrato 13 uniwersyteckich projektéw badawczych.

W 2012 r zgodnie z art. 44 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen
w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw (ECHA),
zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy
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Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. 2006, L 396, s. 1; sprostowanie
Dz.U. 2007, L 136, s. 3, zwanego dalej ,rozporzadzeniem REACH”), bisfenol A wlaczono do
wspdlnotowego kroczacego planu dziatann w odniesieniu do oceny tej substancji.

W dniu 23 grudnia 2013 r., Europejska Agencja Chemikaliéw (ECHA) wydala na podstawie artykul 46
ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006 decyzje w sprawie oceny bisfenolu A (zwana dalej ,decyzja
w sprawie oceny. W czesci decyzji poswieconej ,procedurze” wskazano, co nastepuje:

»[Organ wlasciwy do dokonania oceny] nie przeprowadzil szczegétowej oceny wlasciwosci [substancji
zaburzajacej gospodarke hormonalng] zwiazanych ze zdrowiem ludzi, niemniej jednak wzial pod
uwage informacje dostepne obecnie w tym zakresie. [Organ wlasciwy do dokonania oceny] stwierdzil
istnienie innych badan bedacych w toku [badania NIEHS, NTP i FDA na gryzoniach (Clarity-BPA,
zwanych dalej ,Clarity-BP”; zob. Schug i in. 2013)] dokonywanych przez laboratoria amerykanskie.
W konsekwencji nie zostala zbadana na tym etapie potrzeba uzyskania dodatkowych danych. Potrzeba
dokonania dodatkowych badan moze zaleze¢ od wynikéw owych innych badan i innych istotnych
informacji, ktére mogtyby sta¢ sie dostepne. Z tego powodu ryzyko zaburzen endokrynologicznych
w odniesieniu do ludzi mozna zbada¢ na pdzniejszym etapie. Nalezy przypomnie¢ rejestrujacym, ze sa
oni zobowiazani do uwzglednienia wynikéw wszelkich nowych informacji w uwagach dotyczacych
charakterystyki ryzyka, a zatem do uaktualnienia [raportu bezpieczenstwa chemicznego], gdy takie
wyniki beda dostepne”.

Whnioski z oceny i sprawozdanie z oceny sporzadzone przez Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin (BAuA, federalny instytut bezpieczenistwa i higieny pracy, Niemcy), jako wlasciwy organ
w rozumieniu art. 45 rozporzadzenia nr 1907/2006, datowane na maj 2017 r., zostaly opublikowane
w dniu 31 sierpnia 2017 r.

W dniu 12 stycznia 2017 r. ECHA opublikowala na swojej stronie internetowej decyzje ED/01/2017
z dnia 4 stycznia 2017 r. dotyczaca umieszczenia bisfenolu A na ,liscie substancji kandydackich”, czyli
na liScie substancji zidentyfikowanych w celu ich ewentualnego umieszczenia w zataczniku XIV do
rozporzadzenia nr 1907/2006, poniewaz substancja ta zostala zidentyfikowana jako substancja
dzialajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ w rozumieniu art. 57 lit. c) rozporzadzenia nr 1907/2006.

W dniu 21 marca 2017 r. skarzaca, PlasticsEurope, wniosta skarge o stwierdzenie niewaznosci tej
decyzji zarejestrowana przez sekretariat Sadu pod numerem sprawy T-185/17. W wyroku z dnia
11 lipca 2019 r. Sad oddalil te skarge. Skarzaca jest miedzynarodowym stowarzyszeniem branzowym
z siedzibg w Belgii, podlegajacym prawu belgijskiemu, reprezentujacym interesy ponad 100
przedsiebiorstw bedacych czlonkami stowarzyszenia i bronigcym ich intereséw, do ktérych to
przedsiebiorstw zaliczaja sie producenci i importerzy towary z tworzy sztucznych. Ma ona osobowo$¢
i zdolno$¢ prawna. Cztery z przedsiebiorstw bedacych czlonkami skarzacej, wchodzace w sklad jej
grupy ,Poliweglan/Bisfenol A” odgrywaja aktywna role we wprowadzaniu do obrotu w Unii
Europejskiej bisfenolu A i sa cze$cia grupy skarzacej ,Poliweglan/Bisfenol A”. Czlonkowie tej grupy
wprowadzaja do obrotu bisfenol A w celu zastosowania w charakterze pélproduktu i w charakterze
innym niz pélprodukt.

W dniu 2 marca 2017 r. francuski organ wlasciwy w tym zakresie, a mianowicie Agence nationale de
sécurité sanitaire de l'alimentation, de I'environnement et du travail (krajowa agencja bezpieczenstwa
sanitarnego zywnosci, $rodowiska i pracy, Anses, Francja, zwany dalej ,wlasciwym francuskim
organem”), przedlozyl na podstawie art. 59 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006 dokumentacje zgodna
z zalacznikiem XV do tego rozporzadzenia (zwana dalej ,dokumentacja sporzadzona zgodnie
z zalacznikiem XV”), proponujac, by bisfenol A zostal zidentyfikowany jako substancja zaburzajaca
gospodarke hormonalna, w odniesieniu do ktérej istnieja naukowe dowody prawdopodobnych
powaznych skutkéw dla zdrowia ludzkiego. Scislej rzecz ujmujac, dokumentacja ta dotyczyla
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uzupelnienia wpisu na li$cie substancji kandydackich, ktéry znajdowal si¢ na niej od dnia 12 stycznia
2017 r. (zob. pkt 6 powyzej), w celu zidentyfikowania tej substancji réwniez jako substancji
wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy na podstawie art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006.

W dniu 9 marca 2017 r. ECHA opublikowala dokumentacje sporzadzona zgodnie z zalacznikiem XV,
przedstawiong przez wlasciwy francuski organ.

W tym samym dniu, zgodnie z art. 59 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006, ECHA wezwala wszystkie
zainteresowane strony do przedlozenia ich uwag w przedmiocie wspomnianej dokumentacji.

W dniu 21 kwietnia 2017 r. skarzaca zlozyla w imieniu swoich czlonkéw uwagi dotyczace
dokumentacji sporzadzonej zgodnie z zalacznikiem XV.

Nastepnie wlasciwy francuski organ przygotowal dokument (zwany dalej ,dokumentem RCOM”),
opatrzony data 14 czerwca 2017 r. i zawierajacy odpowiedzi tego organu na wszystkie uwagi
otrzymane przez ECHA w trakcie konsultacji publicznych.

W dniu 14 czerwca 2017 r. podczas pie¢dziesigtego czwartego spotkania komitet panstw cztonkowskich
ECHA osiggnal jednomyslne porozumienie w sprawie identyfikacji bisfenolu A jako substancji
spelniajacej kryteria okreslone w art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006, ,poniewaz chodzi[lo]
o substancje o wlasciwosciach zaburzajacych gospodarke hormonalna, w odniesieniu do ktérych
istnifaly] naukowe dowody prawdopodobnych powaznych skutkéw dla zdrowia ludzkiego, ktdre
[dawaly] powody [...] do obaw réwnowazinych obawom stwarzanym stosowaniem pozostalych
substancji wymienionych w art. 57 lit. a)-e) rozporzadzenia [nr 1907/2006]”. Dokumentacja
sporzadzona zgodnie z zalacznikiem XV postuzyla jako podstawa do opracowania dokumentu, na
ktérym oparl sie komitet panstw czlonkowskich przed osiggnieciem jednomyslnego porozumienia
(zwanego dalej ,dokumentem wspierajacym”).

W dniu 6 lipca 2017 r. dyrektor wykonawczy ECHA wydal decyzje ED/30/2017 (zwana dalej
»zaskarzong decyzja”), na mocy ktoérej istniejacy wpis substancji bisfenol A na liScie substancji
zidentyfikowanych w celu ich ewentualnego umieszczenia w zalaczniku XIV do rozporzadzenia
nr 1907/2006, zgodnie z art. 59 tego rozporzadzenia, zostal uzupetniony w ten sposéb, ze substancja
ta zostala zidentyfikowana réwniez jako substancja posiadajaca wlasciwosci zaburzajace gospodarke
hormonalng i mogaca mie¢ powazne skutki dla zdrowia ludzkiego, ktére budza powody do obaw
réwnowaznych obawom stwarzanym przez inne substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e)
wspomnianego rozporzadzenia, w rozumieniu art. 57 lit. f) tego rozporzadzenia.

W dniu 7 lipca 2017 r. lista substancji kandydackich opublikowana na stronie internetowej ECHA
zostata zaktualizowana zgodnie z zaskarzona decyzja.

II. Postepowanie i zadania strony skarzacej

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 15 wrzeénia 2017 r. skarzaca wniosta niniejsza skarge.
Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu odpowiednio w dniach 21 i 27 grudnia 2017 r. Republika
Francuska i ClientEarth wniosly o dopuszczenie ich do sprawy w charakterze interwenientéw
popierajacych zadania ECHA.

Odpowiedz na skarge zostala zlozona w sekretariacie Sagdu w dniu 5 grudnia 2017 r.

Odrebnymi pismami zfozonymi w sekretariacie Sagdu w dniu 29 stycznia 2018 r. skarzaca wniosta dwa

wnioski o zachowanie poufnosci pewnych informacji przekazanych w skardze, odpowiednio,
w stosunku do Republiki Francuskiej i do ClientEarth.
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Replika zostata zlozona w sekretariacie Sadu w dniu 29 stycznia 2018 r.

Dwoma postanowieniami z dnia 5 marca 2018 r. prezes piatej izby Sadu uwzglednil ztozone przez
Republike Francuska i ClientEarth wnioski o dopuszczenie do sprawy w charakterze interwenientéw.

Poniewaz Republika Francuska nie sprzeciwila si¢ w wyznaczonym terminie poufnemu traktowaniu
pewnych informacji przekazanych w skardze, o co wnosita skarzaca w dniu 29 stycznia 2018 r.,
wniosek ten zostal uwzgledniony w odniesieniu do tego panstwa czlonkowskiego zgodnie
z regulaminem postepowania przed Sadem.

W dniu 12 marca 2018 r. w sekretariacie Sadu zostala zlozona duplika.

Pismem zlozonym w sekretariacie Sagdu w dniu 23 marca 2018 r. ClientEarth sprzeciwila sie¢ wnioskowi
o zachowanie poufnosci zlozonemu wobec niej przez skarzaca z dnia 29 stycznia 2018 r.

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 29 marca 2018 r. skarzaca, na podstawie art. 85 ust. 3
regulaminu postepowania, zwrdcila si¢ do Sadu o dopuszczenie nowego dowodu w postaci dokumentu
z lutego 2018 r., zatytulowanego ,Projekt sprawozdania z badan krajowego programu
toksykologicznego [Stanéw Zjednoczonych] w sprawie badania gléwnego Clarity-BPA: Badanie
okoloporodowe i chroniczne w szerokim zakresie dawkowania bisfenolu A u szczuréw”. Skarzaca
zalaczyta ten dokument do pisma zlozonego w dniu 29 marca 2018 r.

W dniu 19 kwietnia 2018 r. odpowiednio Republika Francuska i ClientEarth zlozyly w sekretariacie
Sadu uwagi interwenientéw sporzadzone na podstawie poufnej wersji skargi.

Pismem z dnia 25 kwietnia 2018 r. ECHA wskazala, Ze jej zdaniem dowody przedstawione przez
skarzaca w dniu 29 marca 2018 r. sa niedopuszczalne. ECHA dodala, ze we wszystkich przypadkach
dowody te nie wnosily niczego nowego w stosunku do argumentéw przedstawionych juz w tej
sprawie. W konsekwencji ECHA wniosta o ich oddalenie.

Postanowieniem z dnia 18 maja 2018 r. prezes piatej izby Sadu oddalit wniosek o zachowanie poufnosci
wzgledem ClientEarth.

W dniu 4 czerwca 2018 r. ClientEarth zlozyla w sekretariacie Sadu w przedmiocie uzupelniajacych
uwag interwenienta.

Pismami ztozonymi w sekretariacie Sadu w dniach 19 i 20 lipca 2018 r. odpowiednio ECHA i skarzaca
przedstawity odpowiedzi na uwagi interwenientéw.

Strona skarzaca wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie niewaznosci zaskarzonej decyzji;

— obciazenie ECHA kosztami postepowania;

— zastosowanie wszelkich innych $rodkéw, ktére Sad uzna za sprawiedliwe.
ECHA wnosi do Sadu o:

— oddalenie skargi;

— obcigzenie skarzacej kosztami postepowania.

ECLIL:EU:T:2019:639 5
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ClientEarth wnosi do Sadu o:
— oddalenie skargi w calosci;
— obciazenie skarzacej kosztami postepowania.

Republika Francuska wnosi do Sadu o oddalenie skargi.

II1. Co do prawa

A. W przedmiocie zadania stwierdzenia niewaznosci zaskarzonej decyzji

Na poparcie skargi strona skarzaca podnosi sze$¢ zarzutéw. Poprzez zarzuty pierwszy i trzeci skarzaca
podnosi naruszenie zasady pewnos$ci prawa i zasady ochrony uzasadnionych oczekiwan. Zarzut drugi
dotyczy oczywistych bledéw w ocenie oraz naruszenia przez ECHA ciazacego na niej obowiazku
staranno$ci. Zarzut czwarty dotyczy podnoszonego naruszenia art. 57 lit. f) oraz art. 59 rozporzadzenia
nr 1907/2006. W zarzutach piatym i széstym skarzaca podnosi naruszenie art. 2 ust. 8 lit. b) tego
rozporzadzenia i zasady proporcjonalnosci.

Sad uwaza, ze nalezy rozpocza¢ od zbadania zarzutu drugiego.

1. W przedmiocie zarzutu drugiego, dotyczgcego istnienia oczywistych bledéw w ocenie oraz
naruszenia przez ECHA cigZgcego na niej obowigzku starannosci

Zarzut drugi dotyczy istnienia oczywistych bledéw w ocenie oraz naruszenia przez ECHA cigzacego na
niej obowiazku starannosci. Zarzut ten sklada sie z dwéch czesci, z ktérych pierwsza dzieli sie na kilka
zastrzezen.

a) W przedmiocie czesci pierwszej zarzutu drugiego, dotyczgcej naruszenia prawa i oczywistych
btedow w ocenie

Cze$¢ pierwsza zarzutu drugiego opiera si¢ zasadniczo na tym, Zze identyfikacja przez ECHA
bisfenolu A jako wzbudzajacej szczegdélnie duze obawy substancji zaburzajacej gospodarke
hormonalng, odpowiadajacej kryteriom art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006, jest obarczona
naruszeniem prawa i zawiera oczywiste bledy w ocenie.

1) W przedmiocie zastrzezenia pierwszego czesci pierwszej zarzutu drugiego, dotyczgcego naruszenia
prawa ze wzgledu na to, ze ECHA nie ustalita ,powodoéw do obaw’, o ktérych mowa w art. 57 lit. f)
rozporzgdzenia nr 1907/2006

W ramach zastrzezenia pierwszego w czesci pierwszej zarzutu drugiego skarzaca twierdzi, ze ECHA
naruszyla art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006, poniewaz nie wykazala, oprécz podnoszonych
wlasciwosci tej substancji zaburzajacych gospodarke hormonalng, Ze istnialy naukowe dowody
prawdopodobnych powaznych skutkéw dla zdrowia ludzkiego, ktére budza obawy, o ktérych mowa
w tym samym przepisie. ECHA uznala bowiem w dokumencie wspierajacym, ze ,bisfenol A zostal
zidentyfikowany jako substancja wzbudzajaca szczegélnie duze obawy zgodnie z art. 57 lit. f)
rozporzadzenia nr 1907/2006 ze wzgledu na powazne skutki, jakie mégl wywiera¢ na zdrowie ludzkie,
biorac pod uwage jego wlasciwosci substancji zaburzajacej gospodarke hormonalna, ktére budza
[obawy réwnowazne obawom stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e)
rozporzadzenia nr 1907/2006]”. Zdaniem skarzacej z tej deklaracji wynika zas, ze ECHA uwaza, iz
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podnoszone wlasciwos$ci substancji zaburzajacej gospodarke hormonalng, budza same w sobie obawy
réwnowazne [obawom stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e)
rozporzadzenia nr 1907/2006].

ECHA, popierana przez Republike Francuska i ClientEarth, kwestionuje te argumenty.

Nalezy stwierdzi¢, ze zastrzezenie pierwsze czesci pierwszej zarzutu drugiego opiera sie na zalozeniu, iz
fakt, ze substancja jest substancja zaburzajaca gospodarke hormonalng, nie wystarcza sam w sobie, aby
wykaza¢, ze budzi ona obawy réwnowazne [obawom stwarzanym przez pozostale substancje
wymienione w art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia nr 1907/2006]. W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢,
ze art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006 wymaga w odniesieniu do identyfikacji substancji innych
niz substancje spelniajace kryteria klasyfikacji, o ktérych mowa w art. 57 lit. a)—e) tego rozporzadzenia,
aby ustali¢ dla kazdego przypadku indywidualnie na podstawie danych naukowych, po pierwsze, ze
rozpatrywane substancje moga mie¢ powazne skutki dla zdrowia ludzkiego lub dla $rodowiska, a po
drugie, ze skutki te daja powody do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez substancje
okreslone w art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia nr 1907/2006. Jesli chodzi o przestanke zwiazana ze
stwierdzeniem powaznych skutkéw dla zdrowia ludzkiego lub $rodowiska naturalnego, wymaga ona
analizy zagrozen zwigzanych ze swoistymi wlasciwos$ciami danej substancji. Co sie tyczy przestanki
dotyczacej istnienia pewnych powodéw do obaw, wymaga ona, by dowdd, zgodnie z ktérym powazne
skutki rozpatrywanej substancji dla zdrowia ludzkiego lub dla $rodowiska zasadniczo daja powody do
obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez substancje, o ktérych mowa w art. 57 lit. a)—e) tego
rozporzadzenia, opieral si¢ na analizie zagrozen wynikajacych ze swoistych wtasciwos$ci rozpatrywanych
substancji, nie pozbawiajac przy tym mozliwosci uwzglednienia innych danych (zob. podobnie wyrok
z dnia 15 marca 2017 r., Hitachi Chemical Europe i Polynt/ECHA, C-324/15 P, EU:C:2017:208,
pkt 26, 27, 40). W szczegdlnosci, aby substancja mogla zosta¢ zidentyfikowana jako wzbudzajaca
szczegblnie duze obawy substancja zaburzajaca gospodarke hormonalng, konieczne jest, aby zostalo
ustalone w poszczegdlnych przypadkach na podstawie danych naukowych, po pierwsze, ze substancja
posiadajaca wlasciwosci zaburzajace gospodarke hormonalng moze mie¢ powazne skutki dla zdrowia
ludzkiego lub dla srodowiska, a po drugie, ze skutki te daja powody do obaw réwnowaznych obawom
stwarzanym przez substancje okreslone w art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia nr 1907/2006.

Tymczasem o$wiadczenie skarzacej — w ramach zastrzezenia pierwszego czes$ci pierwszej zarzutu
drugiego — zgodnie z ktérym ECHA poprzestala na stwierdzeniu, ze bisfenol A jest jedynie zwykla
substancja zaburzajaca gospodarke hormonalna, i Ze agencja ta nie wykazala, iz owa substancja
zaburzajaca gospodarke hormonalna powoduje obawy réwnowazne obawom stwarzanym przez inne
substancje wymienione w art. 57 lit. a)—c) rozporzadzenia nr 1907/2006, nie ma oparcia w faktach.

Oswiadczeniu temu przeczy dokument wspierajacy (zatacznik A.13 do skargi, s. 160 i nast.). Dokladniej
rzecz ujmujac, jak wynika z sekcji 6.3.2 tego dokumentu, nawigzujagc do ocen dokonanych przez
wladciwy francuski organ, ECHA bardzo wyraznie dokonala rozrdéznienia z jednej strony miedzy
charakterem bisfenolu A jako substancji zaburzajacej gospodarke hormonalna jako takiej, a z drugiej
strony kwestig, czy owa substancja zaburzajaca gospodarke hormonalna powoduje obawy okreslone
w art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006. W wyniku tego rozréznienia ECHA w nastepstwie ocen
dokonanych przez wlasciwy francuski organ wskazata réwniez szczegétowe kryteria, ktére zostaly
zastosowane w ramach analizy kwestii, jaki poziom obaw nalezy przypisa¢ bisfenolowi A. Owymi
kryteriami byly skutki dla zdrowia, wplyw substancji na jako$¢ zycia, obawy spoleczenstwa i kwestia,
czy mozliwe bylo okreslenie bezpiecznego stezenia. Konkretnie, jesli chodzi o skutki dla zdrowia,
uwzgledniono rodzaj potencjalnych skutkéw dla zdrowia, nieodwracalno$¢ skutkéw dla zdrowia
i op6znienie wystapienia skutkéw dla zdrowia.

Biorac pod uwage powyzsze elementy, nalezy oddali¢ zastrzezenie pierwsze cze$ci pierwszej zarzutu
drugiego.

ECLIL:EU:T:2019:639 7
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2) W przedmiocie zastrzezemia drugiego czesci pierwszej zarzutu drugiego, opartego na oczywistym
bledzie w ocenie, poniewaz zarzucanego ECHA nie spetnita kryteriow wymienionych w art. 57 lit. f)
rozporzgdzenia nr 1907/2006 i nie przestrzegata niektorych ogélnych zasad prawa Unii

W ramach zastrzezenia drugiego czesci pierwszej zarzutu drugiego skarzaca kwestionuje zasadniczo
ocene naukowa prowadzony przez ECHA w celu wykazania, ze bisfenol A jest substancja mogaca
mie¢ szkodliwe skutki, ktére budza powody do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez
pozostale substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia nr 1907/2006.

W pierwszej kolejnosci zdaniem skarzacej ECHA oparfa si¢ na calo$ci badan w sposéb niezgodny
z zasada doskonatosci.

Po pierwsze, cze$¢ badan, na ktére powoluje sie ECHA w uzasadnieniu zaskarzonej decyzji
i wskazanych w dokumentacji sporzadzonej zgodnie z zalacznikiem XYV, jako badania najbardziej
istotne, zostala uznana przez inne komitety eksperckie za wykazujace oczywiste niedociagniecia
i nierzetelne. Na przyklad, jesli chodzi o rozwdj gruczotu mlekowego, wszystkie badania wyréznione
jako najbardziej istotne w dokumentacji sporzadzonej zgodnie z zalacznikiem XV, zostaly juz
uwzglednione w ramach badania przeprowadzonego przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA) w 2015 r., ktéry wskazat na istotne ograniczenia tych badar. Jest tak w przypadku
badan Jenkins (2009), Tharp i in. (2012) oraz Ayyanan (2011). ECHA uznala, ze umozliwiaja one na
stwierdzenie powaznego skutku dla zdrowia. Natomiast w dokumencie zatytulowanym ,Opinia
naukowa dotyczaca zagrozen dla zdrowia publicznego zwigzanych z  wystepowaniem
bisfenolu A (BPA) w zywnosci” z dnia 25 marca 2015 r. [streszczenie: Dziennik EFSA 2015; 13 (1):
3978. DOI:10.2903/j.efsa.2015.3978; zwana dalej ,,opinia EFSA z dnia 25 marca 2015 r.”], panel EFSA
ds. materialéw pozostajacych w kontakcie z zywnoscia, enzyméw, aromatéw oraz substancji
pomagajacych w przetwarzaniu (zwany dalej ,panelem EFSA CEF”) uznal trzy powyzsze badania za
jedynie ,korzystne” (w jezyku angielskim: ,supportive”) w celu uwzglednienia ich w ramach oceny
bezpieczenstwa. Jesli chodzi o funkcje poznawcze, EFSA uznala, Ze zgodnie z niektérymi badaniami
wskazanymi jako najbardziej istotne w dokumentacji sporzadzonej zgodnie z zalacznikiem XV,
z narazenia myszy na bisfenol A wynikata u tych zwierzat ,niespdjna” zmiana (w jezyku angielskim:
sinconsistent change”) dotyczaca receptoréw NMDA znajdujacych sie¢ w ich hipokampach i ze zatem
z owych wynikéw nie mozna bylo wyciagna¢ zadnych wnioskéw. Tak jest w przypadku badania Xu
(2010b). Co sie tyczy innego badania, a mianowicie badania Inagaki (2012), EFSA stwierdzila
w szczegllnosci, ze jego projekt, dawki i liczba zwierzat wykorzystywanych w réznych badaniach
wydaja sie niejasne. Ponadto w odniesieniu do tego badania ECHA sama okreélita nastepujace
ograniczenia:

»[B]raki: podanie w jednej ostrej dawce — test przeprowadzony tylko na jednej plci; niewystarczajace
sprawozdanie z badan; bledne statystyki”.

Po drugie, ECHA nie uwzglednila w sposoéb wystarczajacy w swojej ocenie danych, ktére zostaly
uznane przez inne organy regulacyjne Unii za potwierdzone pod wzgledem naukowym i rzetelne. Na
przyklad w odniesieniu do funkcji rozrodczych badania Tyl (2002), Tyl (2008), Ema (2001) i Delclos
(2014), ktdre zostaly uznane za kluczowe badania przez inne organy regulacyjne, takie jak Komitet ds.
Oceny Ryzyka ECHA, EFSA i Komitet Naukowy ds. Dopuszczalnych Norm Zawodowego Narazenia na
Oddziatlywanie Czynnikéw Chemicznych w Pracy (zwany dalej ,CSLEP”), nie sa wymienione
w dokumentacji sporzadzonej zgodnie z zalacznikiem XV wsrdd ,najbardziej istotnych” badan.
Odnoszac sie w szczeg6lnosci do parametru cykli plciowych skarzaca zauwaza, ze w dokumentacji
sporzadzonej zgodnie z zalacznikiem XV nie przytoczono szeregu analiz, cho¢ obejmuja one badania
przeprowadzone w odniesieniu do cykli ptciowych na réznych etapach zycia. Wiekszos¢ tych badan
nie wskazuje na skutki dla cykli plciowych poprzez odeslanie do istotnego poziomu narazenia
czlowieka [Goodman (2009, 2006), Gray (2004), C[enter for the] E[valuation of] R[isks to]
R[eproduction] [o$rodek ds. oceny zagrozen dla ludzkiej rozrodczosci] (2008), EFSA (2015), CSLEP
(2014)]. Zdaniem skarzacej, gdyby wszystkie istotne dane zostaly uwzglednione w ramach oceny
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opartej na podejsciu majacym na celu ustalenie mocy dowodowej, bisfenol A moglby nie zosta¢ uznany
za substancje zaburzajace gospodarke hormonalng w odniesieniu do cykli piciowych. Jesli chodzi
o rozwdj gruczotu mlekowego, pelne badanie Delclosa (2014) nie zostalo uznane przez ECHA za
»szczeg6lnie istotne”, mimo ze EFSA uznala, iz bylo ono istotne. Jesli chodzi o funkcje poznawcze,
badania prowadzone przez FDA i NCTR, chociaz dostepne i ocenione przez EFSA, nie zostaly
uwzglednione przez ECHA.

Po trzecie, wnioski ECHA nie sg poparte badaniami, na ktérych si¢ ona oparta. Na przyklad, co sie
tyczy funkcji rozrodczych w dokumentacji sporzadzonej zgodnie z zalacznikiem XV wskazano co
prawda zasadniczo, ze zgodnie z badaniem Lee (2013a) z testéw na doroslych samicach szczuréw
Sprague-Dawley wynika, iz ,jednym z gléwnych jasnych celéw, jakim stuzy bisfenol A bylo
ograniczenie ekspresji aromatazy”’. Zdaniem skarzacej innymi slowy bisfenol A jest inhibitorem
aromatazy. Skarzaca podnosi jednak, ze zdaniem grupy roboczej Organizacji Wspdlpracy Gospodarczej
i Rozwoju (OECD) dotyczacej testéw i oceny w odniesieniu do substancji zaburzajacych gospodarke
hormonalng z programu wytycznych badawczych, jednym z wielu powaznych oddzialtywan inhibitora
aromatazy jest spektakularne zwiekszenie masy ciata samic szczuréw. Tymczasem, zdaniem skarzacej,
w powyzszym badaniu nie wskazano na zwiekszenie masy ciala wéréd wynikéw i nie potwierdzono
w nim zatem zalozenia zaproponowanego przez ECHA. Ponadto jest dostepne w odniesieniu do
bisfenolu A pelne badanie przeprowadzone zgodnie z wytycznymi OECD dotyczacymi badan
chemikaliéw nr 407 zwanych ,OECD TG 407”. Chodzi o badanie Yamasaki (2002). Tymczasem
zdaniem skarzacej nie wskazano zwigkszenia masy ciala dla Zadnej z dawek testowanych w tym
badaniu. Poniewaz szczegétowe badania prowadzone na szeregu pokolenn w odniesieniu do zwierzat
dorostych (pokolenie FO) nie wskazaly zadnego trwalego skutku dla plodnosci w dawce 1-100 pg/kg
[to znaczy poziom dawek uwzgledniony w badaniu Lee (2013a)], eksperci w swych ocenach doszli do
wniosku, ze na tych poziomach dawek nie wystepuje trwaly i powtarzalny skutek [Hengstler (2011),
EFSA (2015), ECHA (2014)]. W odniesieniu do rozwoju gruczotu mlekowego w badaniach grupy
badawczej, o ktérych mowa w dokumentacji na poparcie tego wniosku, postuzono sie protokolem,
ktéry nie byt odpowiedni. Jesli chodzi o metabolizm, autor dokumentacji sporzadzonej zgodnie
z zalacznikiem XV wskazal, Ze ,[n]Jawet jesli dostepne badania epidemiologiczne sa malo
rozstrzygajace, skutki te sa [jednakze] uznawane za istotne dla czlowieka ze wzgledu na podobienistwa
istniejace miedzy zwierzetami a ludZmi”. Tymczasem, zdaniem skarzacej, nie jest zrozumiale, ze
niejednoznaczne dane uzyskane w wyniku badan na ludziach zostaly uznane za istotne ze wzgledu na
podobienistwa istniejace miedzy zwierzetami a ludZmi.

Po czwarte, badania, ktére sa uwazane pod wzgledem naukowym za lepiej zrealizowane, bardziej
szczegblowe lub zupelniejsze, nie zostaly uwzglednione lub zostaly uwzglednione tylko w sposéb
cze$ciowy. Jesli chodzi o funkcje rozrodcze, w dokumentacji sporzadzonej zgodnie z zalacznikiem XV
nie uwzgledniono dokumentu OECD nr 150, zatytulowanego ,Wskazéwki odnoszace sie¢ do
wytycznych dotyczacych ujednoliconych badann przy ocenie chemikaliow w zakresie zaburzen
gospodarki hormonalnej” i uznano owe testy in vivo na poziomie 3 prowadzone na gryzoniach
poddanych owariektomii za ,badania szczegélnie istotne”, podczas gdy dostepne byly badania na
poziomie 4 i pelne badania wielopokoleniowe na poziomie 5. Wreszcie, jesli chodzi o gruczotl
mlekowy, w dokumentacji sporzadzonej zgodnie z zalacznikiem XV wskazano publikacje grupy
badawczej w celu uzasadnienia twierdzenia, zgodnie z ktérym zmiany ekspresji genéw EZH2 maja
zasadniczy charakter dla rakotwdrczego mechanizmu oddzialywania bisfenolu A zwigzanego
z gruczolem mlekowym [Bhan (2014a), Bhan (2014b), Hussain (2015)]. W dokumentacji sporzadzonej
zgodnie z zalacznikiem XV nie wspomniano jednak o badaniu ekspresji genéw EZH2 i innych genéw
w innych badaniach, na przyklad w 90-dniowym badaniu NCTR dotyczacym jednego pokolenia,
przeprowadzonym przez Delclos (2014) pod auspicjami NTP. Ponadto, podczas gdy w owej
dokumentacji przytoczono badania dotyczace narazenia zwierzat dorostych, nie wspomniano w nim,
ze byly dostepne pelne badania dotyczace przewleklej rakotworczosci w dla dwoédch gatunkow,
a mianowicie: szczuréw F344 i myszy B6C3F1. Tymczasem w sprawozdaniu zatytulowanym ,The EU
Risk Assessment Report” [,Sprawozdanie UE w sprawie oceny ryzyka”] sporzadzonym w 2008 r.,
wyciagnieto z tych badan wnioski, ze ,[bisfenol A] nie byt rakotwoérczy u tych dwéch gatunkow”. Jesli
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chodzi o funkcje poznawcze, w badaniach prowadzonych przez Stumpa w 2010 r. przeanalizowano
histopatologie mézgu oraz parametry rozwoju neurotoksycznosci. Nie zgloszono zadnego skutku
neurotoksycznosci dla rozwoju w zadnej badanej dawce w zadnym z badanych parametréw. Wreszcie
w innych pelnych badaniach na poziomie 5, takich jak badania Tyl (2002), Tyl (2008) i Ema (2001),
réwniez nie wskazano skutkéw dla neurotoksycznosci.

W drugiej kolejnosci skarzaca podnosi, ze w odniesieniu do wlasciwosci zaburzajacych gospodarke
hormonalng w przypadku bisfenolu A ECHA doszta w cze$ci do odmiennych wnioskéw niz EFSA.
W swej opinii z dnia 25 marca 2015 r. EFSA stwierdzila bowiem, ze wiedza naukowa dotyczaca
sposobu, w jaki bisfenol A dziala u ludzi, jest wciaz niejasna i ze nie istnieje jedna hipoteza co do jego
potencjalnej zdolno$ci wywierania wplywu na czlowieka. Skarzaca twierdzi, ze zdaniem EFSA
bisfenol A ,zaréwno moze” mie¢ wplyw na ,funkcje istotne dla tej oceny”, ,jak i moze go nie miec¢”.
EFSA stwierdzila zasadniczo, Ze nie mozna bylo doj$¢ do wniosku, iz bisfenol A jest substancja
zaburzajaca gospodarke hormonalng. Tymczasem ECHA nie przedstawila zadnego wyjasnienia
dotyczacego powodéw, dla ktérych jej wnioski réznia sie od wnioskdw innych instytucji naukowych
Unii, takich jak opinii wyrazonych w opinii EFSA z dnia 25 marca 2015 r., stosujac w tym celu tryb
przewidziany w art. 95 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006.

Wreszcie ,istotne niespdjnosci”, ktére maja wplyw na wybér i ocene indywidualnych badan
przeprowadzonych przez ECHA i EFSA spowodowalyby niespéjno$¢ i nieprzejrzystos¢ dokumentacji
sporzadzonej zgodnie z zalacznikiem XV, przy czym protokél zatytulowany , ToxRTool” zastosowany
przez ECHA w celu przeanalizowania wykorzystanych badan i w szczegélnosci najnowszych badan nie
mogl zaradzi¢ tym uchybieniom. W tym wzgledzie skarzaca zauwazyla, czego ECHA nie
zakwestionowala, ze ToxRTool jest protokolem opartym na oprogramowaniu opracowanym przez
Wspélne Centrum Badawcze (JRC) Komisji w celu przedstawienia kryteriow i kompletnych
wytycznych dla zapewnienia wiarygodnosci ocen danych toksykologicznych. Ma on zastosowanie do
réznych rodzajéw danych doswiadczalnych, parametréw i badan (sprawozdan z badan, zrecenzowanych
publikacji) i prowadzi do klasyfikacji, ktéra uwzglednia miedzynarodowe metody badawcze zwane skala
Klimischa (takie jak opisane w artykule H.J. Klimisch, M. Andreae i U. Tillmann, A Systematic
Approach for Evaluating the Quality of Experimental Toxicological and Ecotoxicological Data,
Regulatory Toxicology and Pharmacology, 1997, vol. 25, s. 1-5). Zgodnie z informacjami udzielonymi
przez skarzaca, czego ECHA nie zakwestionowala, ToxRTool dzieli zastosowane badania na trzy
kategorie: Klimisch 1 (wiarygodne bez zastrzezen)), Klimisch 2 (wiarygodne z zastrzezeniami)
i Klimisch 3 (niewiarygodne). Skarzaca twierdzi jednak, ze stosowanie ToxRToola w niniejszym
przypadku nie bylo przejrzyste, poniewaz nie bylo zadnego protokotu, ktéry ma by¢ prowadzony, ani
zadnej informacji na temat kontekstu zastosowanej oceny.

W trzeciej kolejnosci skarzaca uwaza, ze informacje, na ktérych ECHA oparta sig, by dojs¢ do wniosku,
ze bisfenol A charakteryzuje sie¢ sposobem oddzialywania wlasciwym substancji zaburzajacej
gospodarke hormonalng, nie spelniaja standardu dowodowego, o ktérym mowa w art. 57 lit. f)
rozporzadzenia nr 1907/2006.

Po pierwsze, jak wynika z brzmienia pelnej wersji dokumentu RCOM, zdaniem wlasciwego
francuskiego organu ,zwiazek miedzy negatywnymi skutkami i sposobem oddzialywania byl okreslony
jako zwiazek wiarygodny pod wzgledem biologicznym”. Zdaniem skarzacej, skoro ECHA postuzyla sie
oceng zawarta w dokumencie RCOM, kryterium ,wiarygodnosci” dodane przez ECHA do definicji
substancji zaburzajacej gospodarke hormonalna sformutowanej przez Swiatowa Organizacje Zdrowia
(WHO) opracowanej w ramach ,Miedzynarodowego Programu Bezpieczenistwa Chemicznego” (zwanej
dalej ,definicia WHO”), nie spelnia wymogéw wspomnianego art. 57 lit. f) rozporzadzenia
nr 1907/2006, jesli chodzi o standard dowodowy. Standard dowodowy, o ktérym mowa w tym
przepisie, wymaga bowiem, aby negatywne skutki byly ,prawdopodobne”. Tymczasem kryterium
»wiarygodno$ci” jest mniej istotne niz kryterium ,prawdopodobienstwa”, o ktérym mowa w art. 57
lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006.
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Po drugie, zdaniem skarzacej, dowody przedstawione przez ECHA w celu wykazania istnienia
w odniesieniu do bisfenolu A mechanizmu lub sposobu oddzialywania substancji zaburzajacej
gospodarke hormonalng nie zawieraja zadnego szczegélowego opisu spojnego sposobu oddzialtywania
zwigzanego z ukladem hormonalnym. W rzeczywistosci okoliczno$¢ ,skojarzenia okreslonego skutku
z okreslonym sposobem oddzialywania hormonalnego” nie wystarczy, by stwierdzi¢, ze zostalo
dowiedzione pod wzgledem naukowym, iz substancja zaburzajaca gospodarke hormonalng ma
niekorzystne skutki dla zdrowia ludzkiego. Aby identyfikacja substancji wzbudzajacej szczegdlnie duze
obawy ze wzgledu na jej wlasciwosci substancji zaburzajacej gospodarke hormonalna mogta spelniac
kryteria okreslone w art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006, konieczne jest wykazanie w spos6b
rozstrzygajacy, ze istnieje sposob lub wlasciwy mechanizm oddzialywania, ktéry jest istotny dla
obserwowanych niekorzystnych skutkéow. W tym wzgledzie jedynie uwaga, do ktdrej zataczono dowdd
na istnienie okreslonej i utrwalonej odpowiedzi biologicznej jest wystarczajaco precyzyjna, aby mogta
by¢ zwigzana ze szczegélowym sposobem lub mechanizmem oddzialywania. Co wiecej, zdaniem
skarzacej, w zakresie, w jakim nie przedstawiono dowodu mechanizmu hormonalnego, ECHA nie
wykazala, ze substancja ta ma wlasciwo$ci zaburzajace gospodarke hormonalng lub ze odpowiada ona
kryteriom z art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006 w odniesieniu do jednego z czterech
podnoszonych skutkéw, a mianowicie skutkéw dla ukiadu rozrodczego, gruczolu mlekowego, funkcji
poznawczych i metabolizmu. Zdaniem skarzacej dowody nie dostarczaja zadnego szczegélowego opisu
precyzyjnego i spdjnego sposobu oddzialywania zwiazanego z ukladem hormonalnym. W ramach
ogblnego wniosku dotyczacego oceny zagrozen dla zdrowia ludzkiego, ktoéry jest zawarty w rozdziale
4.6 dokumentacji sporzadzonej zgodnie z zalacznikiem XV, wskazano, ze gtéwny cel, ktéremu stuzy
bisfenol A pozostaje nieznany, iz wiele sposobéw oddzialywania moze sie wzajemnie ze soba zazebia¢
i ze inne wyniki wskazuja na udzial innych czynnikéw w posrednich skutkach bisfenolu A. ECHA
przyznaje, ze istnieje brak pewnos$ci, gdy stwierdza, ze ,w przypadku gdy badana jest definicja
substancji zaburzajacej gospodarke hormonalng, zwiazek miedzy niekorzystnymi skutkami i sposobem
oddzialywania jest okreslony jako zwiazek wiarygodny pod wzgledem biologicznym, a nie jako zwigzek
przyczynowy”. W tym kontekscie skarzaca dodaje, ze ECHA popelnita oczywisty blad w ocenie, gdy
uznala, iz oparla sie ,pod wzgledem jako$ciowym na ocenie eksperckiej”, bez postuzenia sie
rygorystyczng metoda dostarczajaca kryteria umozliwiajace potwierdzenie analizy lezacej u podstaw tej
oceny i podwazenie dowodéw naukowych. Cze$¢ zdania ,pod wzgledem jako$ciowym na ocenie
eksperckiej” nie ma w rzeczywisto$ci zadnego znaczenia. Zdaniem skarzacej ECHA powinna byta
posluzy¢ sie protokotem przedstawionym w celu dokonania oceny ryzyka zwiazanego z bisfenolem A,
aby ustali¢ jego skutek, podobnym do protokolu opracowanego przez EFSA przy ocenie bisfenolu A w
ramach stosowania tej substancji wigzacego sie z kontaktem z zywnoscia.

W czwartej kolejnosci zdaniem skarzacej ECHA nie wykazala, ze podnoszone negatywne skutki
bisfenolu A daja ,powody do obaw réwnowaznych” obawom stwarzanym przez skutki substancji
spelniajacych kryteria z art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia nr 1907/2006. Co do zasady przy ocenie
réwnorzednosci poziomu obaw powinny by¢ brane pod uwage kryteria klasyfikacji substancji jako
rakotwoérczych, majacych dzialanie mutagenne na komorki rozrodcze lub dziatanie szkodliwe na
rozrodczo$¢é kategorii 1A lub 1B. Sci$lej rzecz ujmujac, z brzmienia art. 57 rozporzadzenia
nr 1907/2006 w zwigzku z kryteriami zawartymi w zalaczniku I do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacego i uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG
i 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. 2008, L 353, s. 1)
wynika, Ze stwierdzenie powodéw do obaw réwnowaznych [obawom stwarzanym przez pozostate
substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia nr 1907/2006], wymaganego w art. 57 lit. f)
rozporzadzenia nr 1907/2006, powinno by¢ oparte na badaniach z udzialem ludzi lub na danych
z badan na zwierzetach ustalajacych silne domniemanie istnienia skutkéw. W niniejszej sprawie
w siedemdziesigtym siddmym wierszu dokumentu RCOM wlasciwy francuski organ wskazat
w szczegélnosci, ze ,na podstawie badan [na zwierzetach] oraz w braku skutecznego argumentu
mogacego wykluczy¢, iz moze to by¢ stosowane do ludzi [...] niekorzystne skutki zaobserwowane
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u gryzoni sa réwniez istotne dla ludzi”. Ustalenia te nie wykazuja jednak, ze niekorzystne skutki
bisfenolu A daja powody do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez substancje okre$lone we
wspomnianym art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia nr 1907/2006.

ECHA, popierana przez Republike Francuska i ClientEarth, kwestionuje te argumenty.

Na wstepie nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem, aby ustali¢, czy instytucja
popelnita oczywisty btad w ocenie zlozonych faktéw, dajacy podstawe do stwierdzenia niewazno$ci
aktu, skarzacy winien przedstawi¢ wystarczajace dowody, by mozna bylo uzna¢ dokonana w tym akcie
ocene faktéw za niewiarygodna. Z zastrzezeniem tego badania, zadaniem Sadu nie jest zastapienie
wlasna ocena ztozonych faktéw oceny dokonanej przez autora decyzji (zob. wyrok z dnia 9 wrze$nia
2011 r., Francja/Komisja, T-257/07, EU:T:2011:444, pkt 86 i przytoczone tam orzecznictwo). Ponadto
ograniczenie kontroli sagdu Unii nie ma wplywu na obowiazek dotyczacy nie tylko weryfikacji
materialnej dokladnosci przytoczonego materialu dowodowego, jego Scistosci i spdjnosci, ale takze
kontroli tego, czy material ten stanowi zbiér istotnych danych, ktére nalezy wzia¢ pod uwage w celu
oceny zlozonej sytuacji i czy moga one stanowi¢ poparcie dla wnioskéw wyciagnietych na ich
podstawie (zob. wyrok z dnia 9 wrzesnia 2011 r., Francja/Komisja, T-257/07, EU:T:2011:444, pkt 87
i przytoczone tam orzecznictwo).

Co wiecej szerokie uprawnienia dyskrecjonalne przystugujace organom Unii, ktére implikuja
ograniczong kontrole sadowa ich wykonywania, znajduja zastosowanie nie tylko do charakteru
i zakresu przyjmowanych przepiséw, ale réwniez w pewnym stopniu do ustalania danych bedacych ich
podstawa. W kazdym razie taka kontrola sadowa, nawet o ograniczonym zakresie, wymaga, by organy
Unii, ktére wydaly dany akt, byly w stanie wykaza¢ przed sadem Unii, iz akt zostal wydany w ramach
faktycznego wykonywania ich uprawnien dyskrecjonalnych, ktére zakladaja uwzglednienie wszelkich
istotnych elementéw i okolicznosci sytuacji, ktéra akt ten ma regulowaé (zob. wyrok z dnia
30 kwietnia 2015 r.,, Polynt i Sitre/ECHA, T-134/13, niepublikowany, EU:T:2015:254, pkt 53
i przytoczone tam orzecznictwo).

W $wietle powyzszych rozwazan nalezy w niniejszej sprawie zbada¢, czy dokonana przez ECHA ocena
wlasciwosci bisfenolu A jako substancji spelniajacej wymogi art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006
jest obarczona oczywistym bledem w ocenie.

W pierwszej kolejnosci, wbrew twierdzeniom skarzacej, (zob. pkt 46 powyzej) ECHA nie oparla si¢ na
calosci badan, ktére nie sa zgodne z zasada doskonatosci.

Po pierwsze, jesli chodzi o badania, ktére zdaniem skarzacej EFSA uznala za niewiarygodne, podczas
gdy ECHA uznala je za ,istotne” [zob. pkt 47 powyzej: badania Jenkins (2009), Tharp i in.(2012)
i Ayyanan (2011) w odniesieniu do rozwoju gruczotu mlekowego i badania Xu (2010b) i Inagaki
(2012) dla funkcji poznawczych] nalezy stwierdzié, ze przedmiotem analizy przeprowadzonej przez
EFSA danych dotyczacych bisfenolu A nie bylo w Zaden sposéb ustalenie, czy substancja ta jest
substancja zaburzajaca gospodarke hormonalna wzbudzajaca szczegélnie duze obawy w rozumieniu
art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006. Dokladniej rzecz ujmujac, opinia EFSA z dnia 25 marca
2015 r. nie zawiera zadnych konkretnych wnioskéw w kwestii, czy bisfenol A ma wlasciwosci
zaburzajace gospodarke hormonalna budzace obawy, o ktérych mowa w tym przepisie.

Natomiast analiza dokonana przez EFSA opiera si¢ w sposéb ogdlny na ocenie ryzyka zwiazanego ze
konkretnym zastosowaniem, a mianowicie ryzyka wynikajacego z narazenia konsumenta na dzialanie
substancji w szczegélnosci przez pozywienie poprzez materialy majace kontakt z Zywnoscia.
W szczegdlnosci analiza dokonana przez EFSA dotyczyta ustalenia tolerowanego dziennego pobrania
w zakresie narazenia na bisfenol A, to znaczy pobrania, ktéra moze by¢ codziennie przyjmowana przez
konsumenta, przez caly okres jego zycia bez zagrozenia dla jego zdrowia. W tym wzgledzie EFSA
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stwierdzila, ze na obecnym poziomie narazenia wystepowanie bisfenolu A w zywnosci nie stanowi
ryzyka dla zdrowia ludzkiego, poniewaz ten poziom narazenia jest nizszy niz tolerowane dzienne
pobranie.

W tym wzgledzie w pierwszej kolejnosci nalezy zaznaczy¢, ze w opinii EFSA z dnia 25 marca 2015 r.
nie zawarto zadnej analizy zagrozen zwigzanych ze swoistymi wlasciwosciami bisfenolu A ani zadnego
jasnego wniosku co do identyfikacji tej substancji jako substancji zaburzajacej gospodarke hormonalna,
odpowiadajacej kryteriom okreslonym w art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006.

Co wiecej, jesli chodzi o badania wykorzystane przy opracowywaniu opinii z dnia 25 marca 2015 r.,
EFSA nie wykluczyta ani nie zamierzata wykluczy¢ znaczenia tych badarnn w odniesieniu do wlasciwosci
tej substancji w $wietle art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006. Jak bowiem slusznie w istocie
podniosta Republika Francuska, dziedziny dzialalnosci i zadania ECHA i EFSA sga odmienne,
w zwigzku z czym wnioski wyciagniete przez jedna z tych agencji w odniesieniu do danego badania
nie musza koniecznie podwaza¢ wnioskéw wyciagnietych przez inna agencje w odniesieniu do tego
samego badania. Ponadto nawet gdyby EFSA chciala — quod non - przedstawi¢ uwagi dotyczace
swoistych  wlasciwosci  bisfenolu A jako substancji zaburzajacej gospodarke hormonalna
odpowiadajacej kryteriom okreslonym w art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006, to w zaden sposéb
nie wigzaloby to ECHA w tym zakresie ani nie zwalnialo jej z samodzielnej oceny wlasciwosci tej
substancji.

Stad wnioski, jakie EFSA wyciggneta w odniesieniu do ryzyka dla zdrowia konsumentéw wynikajacego
z narazenia z dieta na bisfenol A, nie moga podwazy¢ wnioskéw, do jakich doszta ECHA na podstawie
tych samych badart w odniesieniu do swoistych wlasciwosci tej substancji jako wzbudzajacej szczegdlnie
duze obawy substancji zaburzajacej gospodarke hormonalna.

W drugiej kolejnosci nalezy zauwazy¢, ze w opinii z dnia 25 marca 2015 r. EFSA stwierdzila wprawdzie
brak ryzyka dla zdrowia konsumentéw z wszystkich grup wiekowych w nastepstwie narazenia z dieta
na bifenol A oraz male powody do obaw w nastepstwie ogdlnego narazenia na te substancje. Jednakze
wywiedziony przez EFSA wniosek nie oznacza, ze bisfenol A nie stanowi sam w sobie zadnego
zagrozenia dla zdrowia ludzi, lecz jedynie, Ze narazenie konsumenta na te substancje w szacowanym
przez EFSA stezeniu nie jest wystarczajace dla stwierdzenia istnienia ryzyka dla zdrowia. W tym
wzgledzie warto przypomnie¢ i ponownie podkresli¢, ze identyfikacja przez ECHA zgodnie z art. 59
rozporzadzenia nr 1907/2006 okreslonej substancji jako spelniajacej dwie przeslanki okreslone
w art. 57 lit. f) wspomnianego rozporzadzenia powinna opiera¢ si¢ na analizie zagrozen wynikajacych
ze swoistych wlasciwosci danej substancji, a nie na analizy zastosowan substancji.

W trzeciej kolejnosci nalezy stwierdzi¢, ze o ile prawda jest, iz opinia EFSA z dnia 25 marca 2015 r. nie
zawiera zadnych konkretnych wnioskéw w kwestii, czy bisfenol A ma wlasciwosci zaburzajace
gospodarke hormonalng, niemniej jednak potwierdzono w niej— chociazby w sposéb posredni —
wyciagniety przez ECHA wniosek, zgodnie z ktérym bisfenol A wywiera wplyw na ludzka gospodarke
hormonalna.

Doktladniej rzecz ujmujac, jak podniosta Republika Francuska, czego skarzaca nie zakwestionowata
w sposéb w sposob uzasadniony i poparty dowodami, zgodnie z opiniag EFSA z dnia 25 marca 2015 r.,
szereg badan opublikowanych od 2010 r. dotyczacych mechanizmu dzialania bisfenolu A $wiadczy
bowiem o tym, ze substancja ta zmienia funkcjonowanie ukladu hormonalnego poprzez dzialanie
receptoréw biochemicznych, ktére przekazuja komdrkom sygnaly hormonalne wsréd innych sposobow
sygnalizacji. Jak wskazala ECHA w odpowiedzi na skarge, na s. 449 sprawozdania z badania EFSA
dotyczacego bisfenolu A panel EFSA CEF uznal, ze badania te zawieraly istotne informacje.
W odniesieniu do badania Jenkins (2009) panel EFSA CEF stwierdzil, ,ze [to] badanie nie moze by¢
stosowane do oceny ryzyka w odniesieniu do nowotwordéw, lecz jako dowdd na poparcie
spowodowania przez [bisfenol A] rozprzestrzeniania si¢ w nastepstwie narazenia na te substancje
w trakcie karmienia piersig i in utero”. Podobnie, jesli chodzi o opracowanie Tharp i in. (2012), panel
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ten twierdzil, ze ,wyniki tego badania mogly by¢ wykorzystane na poparcie spowodowania
rozprzestrzeniania sie¢ przez [bisfenol A]”. Wreszcie w odniesieniu do badania Ayyanan (2011) panel
ten stwierdzil, co nastepuje:

»Wskazano, ze w szeregu badan (takich jak Markey i in., 2001; Murray i in., 2007; Ayyanan i in., 2011;
Vandenberg i in., 2013c) przedstawiono niemonotoniczng zalezno$¢ dawka-odpowiedZ w odniesieniu
do rozprzestrzeniania sie (sekcja 4.3). Panel [EFSA] CEF stwierdzil jednak, ze skutki przemawialy za
teza spowodowanego przez bisfenol A wplywu na gruczoly mlekowe”.

Z powyzszego wynika, ze w zakresie, w jakim skarzaca powoluje sie na wnioski wyrazone przez EFSA
w opinii z dnia 25 marca 2015 r., odeslanie to nie wskazuje w zaden sposéb na istnienie oczywistego
btedu w ocenie.

Po drugie, nalezy odrzuci¢ argument skarzacej oparty na tym, ze ECHA nie wzigta pod uwage pewnych
danych, ktére zostaly uznane przez inne organy regulacyjne Unii za potwierdzone pod wzgledem
naukowym i rzetelne lub, Ze nadala ona tym badaniom niewystarczajace znaczenie (zob. pkt 48

powyzej).

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, jak wskazano w pkt 65 powyzej, ze co do zasady organy regulacyjne
i komitety naukowe inne niz ECHA, w tym EFSA i CSLEP, nie maja takich samych zadan jak ECHA
i sporzadza swoje opinie naukowe w celach innych niz te zamierzane przez ECHA. W zwiazku z tym
sam fakt, ze te organy i komitety uznaly, iz niektére badania opracowane w przedmiocie wlasciwosci
bisfenolu A i powolane przez ECHA w dokumencie wspierajagcym zastugiwaly na przyznanie im
wiekszego znaczenia niz to, ktére przypisala im ECHA, nie podwaza wiarygodnosci wnioskéw
wyciagnietych przez te agencje w odniesieniu do wspomnianych badan ani wywazenia dokonanego
przez te agencje w zakresie wnioskow, do ktérych doszed! juz wlasciwy francuski organ.

Co wiecej, prawda jest, ze z uwag znajdujacych sie na s. 24 dokumentu wspierajacego wynika, iz
badania Tyl (2002) i Ema (2001) nie wskazaly istotnych réznic w wykresie cyklu piciowego. Jednakze
wbrew temu, co okazuje sie twierdzi¢ skarzaca, i jak wskazala ECHA, co nie zostalo zakwestionowane,
istnieje wiele innych badan, w tym badania Tyl (2008) i Delclos (2014), przypomniane przez skarzaca,
ktére — przeciwnie — wykazuja, ze bisfenol A ma niekorzystny wplyw na cykl plciowy. Skarzaca
pomija wyniki tych innych badan i nie wyjasnia, jakie konkretne wnioski, odmienne od wnioskéw
ECHA, wyciagnely z tych innych badan organy regulacyjne i komitety naukowe.

Po trzecie, nalezy oddali¢ jako bezzasadny argument skarzacej, zgodnie z ktérym wnioski ECHA nie sa
poparte badaniami uznanymi przez te agencje za przekonujace (zob. pkt 49 powyzej).

Nie moga zosta¢ uwzglednione sformulowane przez skarzaca krytyczne uwagi na temat badania Lee
(2013a), na ktére wskazata ECHA w odniesieniu do funkcji rozrodczych. Teza lezaca u podstaw tych
krytycznych uwag jest bowiem taka, ze zdaniem grupy roboczej OECD, o ktérej mowa w pkt 49
powyzej, zwiekszenie masy ciala jest skutkiem dajacym sie zaobserwowaé w przypadku wszystkich
inhibitoréw aromatazy. Tymczasem skarzaca nie popiera tego twierdzenia odestaniem do wlasciwych
badan naukowych innych niz to, ktére zostalo opracowane przez owa grupe robocza, w zwiazku
z czym twierdzenie to nie moze zosta¢ zbadane. Nie jest zatem pewne, czy zwiekszenie masy ciala jest
skutkiem dajacym sie zaobserwowac¢ w przypadku wszystkich inhibitoréw aromatazy, jak twierdzi
skarzaca. Ponadto skarzaca sugeruje, ze badanie Lee (2013a) wykazalo brak zwiekszenia masy ciala
u zwierzat poddanych testom. Tymczasem, poniewaz skarzaca nie przedstawila tego badania, nie
mozna ustali¢, czy wspomniano w nim on masie ciala zwierzat po narazeniu na bisfenol A i czy masa
ciala w ramach tego badania faktycznie sie zwigkszyla.

Podobnie w zakresie, w jakim skarzaca nawiazuje w przedmiocie oddzialywania bisfenolu A jako

inhibitora aromatazy do badan Yamasaki (2002), Hengstler (2011), EFSA (2015) i ECHA (2014), Sad
nie moze réwniez zbada¢ zawartych w nich danych. Badania te nie zostaly bowiem wtaczone do akt
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sprawy ani zwiezle przedstawione w zrozumialy i rozstrzygajacy sposéb w pismach przedstawionych
przez skarzaca w ramach niniejszej skargi. W zakresie, w jakim skarzaca zarzuca ECHA, Ze ta
postuzyla sie¢ ,protokolem, ktéry nie byl odpowiedni” w odniesieniu do skutkéw bisfenolu A dla
rozwoju gruczotu mlekowego, Sad nie jest w stanie zbada¢, w jaki sposéb protokét, do ktérego odnosi
sie skarzaca, nie byl ,,odpowiedni”.

Wreszcie jesli chodzi o metabolizm, nie jest przekonujace twierdzenie skarzacej, ze niezrozumiate jest,
iz niejednoznaczne dane uzyskane w wyniku badan na ludziach moga zosta¢ uznane za majace
znaczenie dla sprawy. Twierdzenie skarzacej w tym zakresie wynika z blednego, gdyz zawezajacego
zrozumienia tresci sekcji 4.5.4 dokumentu wspierajacego (zalacznik A 13 do skargi, s. 139). Wbrew
bowiem interpretacji, za ktéra opowiada sie skarzaca, w sekcji tej uznano jedynie, ze dane
epidemiologiczne dostepne dla ludzi nie sa jednoznaczne. Nie ma w niej mowy o tym, ze dane
dotyczace ludzi sa istotne, lecz raczej, ze skutki, jakie zaobserwowano w badaniach na zwierzetach, sa
istotne réwniez dla ludzi ze wzgledu na podobienstwa miedzy zwierzetami i ludZmi, nawet jesli skutki
te nie zostaly wykazane u ludzi w jednoznaczny sposéb. W tym kontekscie chodzi o wspdlne podejscie
w $wiecie naukowym, majace na celu uznanie, ze ze wzgledu na istnienie okreslonych watpliwosci
zwigzanych z badaniami epidemiologicznymi ogdlnie, negatywne lub po prostu niejednoznaczne
badania epidemiologiczne nie moga podwazy¢ pozytywnych badan na zwierzetach. Zostato to stusznie
wskazane przez wlasciwy francuski organ w komentarzu nr 89 znajdujacym sie na s. 91 pelnej wersji
dokumentu RCOM w nastepujacy sposdb, co zreszta nie jest kwestionowane przez skarzaca:

»Niemniej jednak negatywne wyniki badan epidemiologicznych (to znaczy nieistotny zwigzek) badan
epidemiologicznych nie wystarczaja, aby stwierdzi¢ brak skutkéw u ludzi. Dlatego tez na podstawie
danych dotyczacych zwierzat i w braku odpowiedniego argumentu, aby wykluczy¢ mozliwosé
wystapienia tych skutkéw u ludzi, uwazamy, ze niekorzystne skutki zaobserwowane u gryzoni sa takze
istotne dla czlowieka”.

Po czwarte, argument dotyczacy tego, ze pewne badania, ktére powinny zosta¢ uznane pod wzgledem
naukowym za lepiej zrealizowane, bardziej szczegélowe lub zupelniejsze, nie zostaly uwzglednione
przez ECHA lub zostaly uwzglednione tylko w sposéb czesciowy. (zob. pkt 50 powyzej), réwniez nie
jest przekonujacy. Jak wynika z dokumentu RCOM, wszystkie krytyczne uwagi sformulowane przez
skarzaca w przedmiocie badan, o ktérych mowa w pkt 50 powyzej, byly przedmiotem jasnej
odpowiedzi ze strony wlasciwego francuskiego organu. W ramach niniejszej skargi skarzaca ani nie
wyjasnia, ani nie wykazuje, dlaczego odpowiedzi te byly nieprawidtowe lub niewystarczajace.

W zakresie, w jakim skarzaca podnosi, ze w odniesieniu do wplywu bisfenolu A na funkcje rozrodcze
wlasciwy francuski organ i ECHA nieslusznie uznaly testy in vivo na poziomie 3 prowadzone na
gryzoniach poddanych owariektomii za ,badania szczegdlnie istotne”, podczas gdy dostepne byly
badania na poziomie 4 i pelne badania pokoleniowe na poziomie 5, nalezy stwierdzi¢, iz nic nie
wskazuje do jakich badan pozioméw 4 i 5 odnosi sie skarzaca. Co wiecej, jesli chodzi o argument
skarzacej, zgodnie z ktéorym w dokumentacji wlasciwego francuskiego organu nie uwzgledniono
dokumentu OECD nr 150, nalezy stwierdzi¢, ze éw francuski organ odpowiedzial w komentarzu nr 70
znajdujacym sie na s. 63 pelnej wersji dokumentu RCOM, iz ,jest catkowicie zasadne, ze badania
odnoszace sie do zwierzat poddanych owariektomii zostaly uznane za bardzo istotne w szczegélnosci
w odniesieniu do rozwazan dotyczacych sposobu oddzialywania” oraz ze ,[n]alezy réwniez podkresli¢,
iz badania Xu (2015b) i Inagaki (2012) obejmowaly takze zdrowe zwierzeta w swoim protokole, poza
zwierzetami poddanymi owariektomii”. Skarzaca ani nie wyjasnia, ani nie wykazuje, w jakim zakresie
ta odpowiedz byla nieprawidlowa lub niewystarczajaca w $wietle wytycznych zawartych w dokumencie
OECD nr 150.

W zakresie, w jakim skarzaca zarzuca ECHA, ze nie uwzglednita ona w nalezyty sposéb ekspresji
genéw EZH2 i innych gendéw, o ktérych mowa w pozostalych badaniach, na przyktad w 90-dniowym
badaniu NCTR dotyczacym jednego pokolenia, przeprowadzonym przez Delclos (2014) pod auspicjami
NTP, nalezy stwierdzi¢, po pierwsze, iz w komentarzu nr 83 znajdujacym sie na s. 79 pelnej wersji
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dokumentu RCOM wlasciwy francuski organ odpowiedzial na obawy skarzacej, ze ,[w]yniki dotyczace
EZH2 sa nalezycie wyszczegdlnione w dodatkowych danych (tabela Excel w dodatku do tabeli 5), lecz
okazuja si¢ odnosi¢ do oceny przeprowadzonej w dniu 4 po porodzie, a nie w dniu 90 po porodzie”,
a po drugie, iz w ramach niniejszej skargi skarzaca nie podnosi w zaden sposéb tej bardzo precyzyjnej
odpowiedzi.

W zakresie, w jakim skarzaca twierdzi, ze w dokumencie wspierajacym przytoczono badania dotyczace
narazenia zwierzat dorostych bez wskazania, iz pelne badania dotyczace przewleklej rakotwdrczosci sa
dostepne dla dwéch gatunkéw, a mianowicie szczuréw F344 i myszy B6C3F1, podczas gdy
w sprawozdaniu zatytulowanym ,The EU Risk Assessment Report” [,Sprawozdanie UE w sprawie
oceny ryzyka”], sporzadzonym w 2008 r., wyciagnieto z tych badan wnioski, ze ,[bisfenol A] nie byl
rakotworczy u tych dwéch gatunkow”, nalezy stwierdzi¢, ze argument ten opiera sie na zalozeniu, iz
substancja rakotwdrcza jest automatycznie wzbudzajaca szczegélnie duze obawy substancja
zaburzajaca gospodarke hormonalna. Tymczasem skarzaca nie wykazuje, ze tak jest. W szczegélnosci
nie wyklucza ona mozliwosci, ze istnieja substancje, ktére powoduja pewien rodzaj raka, ale ktére nie
powoduja uposledzenia funkcji ukltadu hormonalnego.

Wreszcie w odniesieniu do badan na temat neurotoksycznosci nalezy zaznaczy¢ na wstepie, ze skarzaca
nie wyjasnia zwigzku istniejacego miedzy neurotoksycznos$cia i charakterem wzbudzajacej szczegdlnie
duze obawy substancji zaburzajacej gospodarke. Co wiecej, nalezy stwierdzi¢, ze wlasciwy francuski
organ w odpowiedzi na komentarz 86 znajdujacej si¢ na s. 87 pelnej wersji dokumentu RCOM,
wskazal, ze ,[bJadanie Stump (2010) jest wlaczone do dokumentacji [sporzadzonej zgodnie z]
zalacznikiem XV i uwzglednione w materiale dowodowym”, ze ,[n]alezy jednak zauwazy¢, iz zwierzeta
otrzymaly diete zawierajaca fitoestrogeny mogaca przyczyni¢ sie do nieprawidlowej interpretacji
wynikéw z niskimi dawkami”, oraz ze ,[w] badaniach Tyl (2002) i Tyl (2008) nie przeanalizowano
szczegolnych parametréw zwiazanych z zachowaniami o podiozu neurologicznym [z tym skutkiem, ze]
nie ma zatem potrzeby wlaczania tych badan i ich analizy w sekcji [dokumentacji sporzadzonej zgodnie
z] zalacznikiem XV dotyczacej zachowan o podlozu neurologicznym”. Skarzaca nie wyjasnia, w jaki
sposéb odpowiedz ta jest niezadowalajaca.

W drugiej kolejnosci w zakresie, w jakim skarzaca utrzymuje, ze w odniesieniu do wlasciwosci
bisfenolu A jako substancji zaburzajacej gospodarke hormonalng ECHA doszla w czesci do
odmiennych wnioskéw niz EFSA i Ze nie przedstawila ona zadnych wyjasnienn co do rozbieznosci
miedzy swymi pogladami a pogladami EFSA (zob. pkt 51, 52 powyzej), nalezy przypomnie¢, iz— jak
juz wskazano w pkt 64 powyzej — te dwie agencje maja odmienne zadania i przeprowadzaja oceny
stuzace osiagnieciu réznych celéw. Analiza przeprowadzona przez EFSA w 2015 r. nie miala tego
samego zakresu co ocena dokonana przez ECHA w celu wydania zaskarzonej decyzji. W tych
okoliczno$ciach sam fakt wskazania, ze zdaniem EFSA bisfenol A ,zar6wno moze” mie¢ wplyw na
»funkcje istotne dla tej oceny”, ,jak i moze go nie mie¢” nie jest wystarczajacy, by pozbawi¢
wiarygodnos$ci wyboér i ocene badan, takich jak przeprowadzone przez ECHA w celu wydania
zaskarzonej decyzji. Wobec braku dodatkowych wyjasnien ze strony skarzacej podnoszone ,istotne
niespdjnosci”, ktére maja wplyw na wybdr i ocene indywidualnych badan przeprowadzonych przez
ECHA i EFSA w ramach przeprowadzanych przez nie ocen, nie maja Zzadnego wplywu na
rozstrzygniecie zaskarzonej decyzji.

Co wiecej dodatkowy argument skarzacej, ze te podnoszone ,istotne niesp6jnosci” powoduja
niesp6jnos¢ i nieprzejrzysto$¢ dokumentacji sporzadzonej zgodnie z zalacznikiem XV, przy czym
protokét ToxRTool zastosowany przez ECHA w celu przeanalizowania wykorzystanych badan nie
mogt im zaradzi¢ (zob. pkt 52 powyzej), réwniez nie jest przekonujacy.

Zarzut skarzacej, ze zastosowanie ToxRToola w niniejszym przypadku nie bylo przejrzyste, poniewaz
nie bylo zadnego protokolu, ktéry powinien by¢ prowadzony, ani Zzadnej informacji na temat
kontekstu zastosowanej oceny (zob. pkt 52 powyzej), jest bezskuteczny. Wyniki protokotu ToxRTool
zostaly bowiem wykorzystane jedynie w celu uzupelnienia wynikéw pochodzacych z podejscia
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opartego na mocy dowodowej. Nie chodzilo zatem o jeden element lub co najmniej o element
rozstrzygajacy, ktory lezal u podstaw rozpatrywanej w niniejszej sprawie oceny, tak ze ewentualny brak
~przejrzysto$ci” zwigzanej z uzywaniem tego oprogramowania nie ma zadnego wplywu na
rozstrzygniecie co do zasadnosci zaskarzonej decyzji.

W trzeciej kolejnosci poprzez wszystkie argumenty, o ktérych mowa w pkt 53-55 powyzej, skarzaca
podwaza wniosek ECHA, zgodnie z ktérym istnieja naukowe dowody, ze bisfenol A ma sposéb
oddzialywania, ktéry pozwala uzna¢, ze substancja jest wzbudzajaca szczegélnie duze obawy substancja
zaburzajacej gospodarke hormonalng w rozumieniu art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006.

Czyniac tak, skarzaca kwestionuje dwie odmienne sprawy: z jednej strony, kwestie, czy ECHA oparta
sie na standardzie dowodu wymaganym rzeczywiscie w rozporzadzeniu nr 1907/2006, rozumiejac przez
to, ze chodzi w tym wzgledzie o kwestie zasadnicza, a z drugiej strony, kwestie, czy ECHA zastosowala
ten standard dowodowy w niniejszym przypadku prawidlowo, wiedzac, iz w tym kontekscie dokladniej
skarzaca podwaza dokonane przez ECHA oceny dotyczace sposobu oddzialywania wtasciwego
bisfenolowi A, a tym samym wplywu tej substancji na zdrowie ludzi.

Po pierwsze, gdy skarzaca zarzuca ECHA, ze ,dodala” ona kryterium ,wiarygodno$ci” do kryterium
»prawdopodobienstwa”, ktére ma by¢ zawarte w art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006 (zob.
pkt 54 powyzej), opiera sie ona na zalozeniu, iz to wlasnie temu drugiemu kryterium odpowiada
standard dowodowy wymagany w tym przepisie. Ten argument, ktéry wyraznie sformulowano
w pkt 77 skargi, opiera sie na pomyltkach wymagajacych nastepujacych uécislen.

Zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006 do zalacznika XIV do tego rozporzadzenia moga
zosta¢ wlaczone substancje, w odniesieniu do ktdrych istnieja ,naukowe dowody”, ze ,,moga” one, jak
wynika w szczegélnosci z francuskiej wersji jezykowej tego rozporzadzenia, mie¢ powazne skutki dla
zdrowia ludzkiego lub dla srodowiska dajace powody do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym
przez pozostale substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia nr 1907/2006. Podobnie
zgodnie z hiszpanska wersja jezykowa wspomnianego art. 57 lit. f) do zalacznika XIV do tego
rozporzadzenia moga zosta¢ wlaczone w szczegélnosci substancje, w odniesieniu do ktérych istnieja
naukowe dowody, ze wywieraja one ,ewentualne” (w jezyku hiszpanskim: posibles) powazne skutki dla
zdrowia ludzkiego lub dla $rodowiska, pod warunkiem, ze daja powody do obaw réwnowaznych
obawom okreslonym w art. 57 lit. a)—e) wspomnianego rozporzadzenia. Wedlug portugalskiej wersji
jezykowej do zalacznika XIV moga zosta¢ wlaczone w szczegdlnosci substancje, w odniesieniu do
ktérych istnieja naukowe dowody, ze ,moga prowadzi¢” (w jezyku portugalskim: ,susceptiveis de
provocar”) do powaznych skutkéw dla zdrowia ludzkiego lub dla $rodowiska, jezeli spelniony jest
warunek dotyczacy powodéw do obaw. Nalezy uznaé, ze cze$¢ zdania ,moga prowadzi¢” jest
rownowazna z czasownikiem ,moéc” lub przymiotnikiem ,ewentualny”. Natomiast zgodnie z innymi
wersjami jezykowymi tego przepisu, jak wersje niemiecka, angielska i wloska, owe powazne skutki
powinny by¢ ,prawdopodobne” (w jezyku niemieckim: ,wahrscheinlich”; w jezyku angielskim:
»probable”; w jezyku wloskim: ,probabilita”).

Ponadto nalezy zauwazy¢, ze o ile zgodnie z wiekszo$cia wersji jezykowych art. 57 lit. f) rozporzadzenia
nr 1907/2006, powinny istnie¢ ,naukowe dowody” na ewentualne lub prawdopodobne, powazne
niekorzystne skutki danej substancji, o tyle zgodnie z niemiecka wersja jezykowa odpowiedz, jakiej
nalezy udzieli¢ na pytanie, czy dana substancja ma ,prawdopodobne skutki”, powinna opiera¢ sie na
»wiedzy naukowej” (w jezyku niemieckim: ,wissenschaftliche Erkenntnisse”).

Mimo tych réznic terminologicznych nalezy podkresdli¢, ze sformulowanie ,dowody naukowe”
(w jezyku niemieckim mowa o ,wiedzy naukowej”), wskazuje na standard dowodu, jaki musi zostaé
osiagniety przez ECHA, aby stwierdzi¢, iz substancja wywotuje powazne skutki dla zdrowia ludzkiego
lub srodowiska naturalnego.
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Poza faktem, ze standard dowodowy jest uzalezniony od podejscia naukowego, na co wskazuja
wyrazenia ,naukowe dowody” lub ,wiedza naukowa”, w art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006 nie
sprecyzowano, na czym polega to podejscie. Sad i Trybunal dotychczas nie musialy udziela¢
dokladniejszych wskazéwek w tym zakresie. Nie ma watpliwosci co do tego, ze w pkt 173 wyroku
z dnia 11 maja 2017 r., Deza/ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329), Sad orzekl, ze ,prawdopodobienistwo”
— a dokladniej prawdopodobienistwo pod wzgledem naukowym- Zze substancja ,moze” miec
niekorzystny wplyw na $rodowisko, wystarczy do ustalenia zwigzku przyczynowego w rozumieniu
art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006. Czyniac to, Sad ograniczyl sie¢ do wskazania, ze
stwierdzenie istnienia ,prawdopodobnego” zwiazku przyczynowego odpowiada w kazdym wypadku
wymaganemu w tym przepisie standardowi dowodowemu. Niemniej jednak Sad nie rozstrzygnal
kwestii dotyczacej standardu dowodowego w sposéb ostateczny.

W tym wzgledzie przede wszystkim nalezy zauwazy¢, ze wyrazenia ,naukowe dowody” i ,wiedza
naukowa” sa synonimami. Istnienie wiedzy naukowej, metod lub norm naukowych mozna bowiem
uznac tylko pod warunkiem, Ze elementy te opieraja sie¢ na dowodach naukowych.

Nastepnie nalezy zauwazy¢, ze gdy ECHA dokonuje analizy swoistych wlasciwosci substancji, jest ona
zwiazana zasada doskonalosci naukowej, co oznacza, iz musi ona przestrzega¢ najlepszych aktualnych
norm naukowych. Obowigzujace w dniu wydania zaskarzonej decyzji normy stosowane przez
naukowcédw w zakresie identyfikacji substancji zaburzajacych gospodarke hormonalng wynikaly
z zalecen zawartych w sprawozdaniu JRC zatytulowanym ,Gléwne kwestie naukowe majace
zastosowanie do identyfikacji i charakterystyki substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukiadu
hormonalnego — Sprawozdanie doradczej grupy ekspertéw ds. substancji zaburzajacych gospodarke
hormonalng (2013)”. Zgodnie z tymi zaleceniami substancje mozna uznac za zaburzajaca gospodarke
hormonalng, jesli zostanie wykazane, ze istnieje ,wiarygodny” zwiazek przyczynowy miedzy sposobem
oddzialywania tej substancji na uklad hormonalny a niepozadanymi skutkami dla zdrowia. Innymi
stowy, okolicznosci faktyczne i dowody uwzglednione podczas badania substancji musza pozwoli¢ na
ustalenie, ze jest ,wiarygodne”, by sposéb oddzialywania tej substancji mégl prowadzi¢ do pewnych
niekorzystnych skutkéw. Natomiast art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006 nie wprowadza
wymogu bezwzglednego dowodu na istnienie zwiazku przyczynowego.

Wreszcie, standard dowodowy, a tym samym elementy wskazane w pkt 91-94 powyzej, nalezy
wyraznie odrézni¢ od kwestii, czy trzeba stwierdzi¢ istnienie wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy
substancji zaburzajacej gospodarke hormonalna, w sytuacji gdy zostanie wykazane, iz substancja ta
wywoluje ,ewentualne” negatywne skutki dla zdrowia lub jesli zostanie wykazane, ze wywoluje ona
»prawdopodobne” niekorzystne skutki. To drugie pytanie dotyczy charakteru ustalonych skutkéw,
a zatem jednego z elementéw, ktére sa przedmiotem badania swoistych wtasciwosci substancji. Nie
ma ono zadnego zwiazku ze standardem dowodowym wymaganym w art. 57 lit. f) rozporzadzenia
nr 1907/2006.

W tym wzgledzie nalezy ponownie odesta¢ do pkt 173 wyroku z dnia 11 maja 2017 r., Deza/ECHA
(T-115/15, EU:T:2017:329). Zgodnie z tym orzecznictwem zasadniczo substancja moze zosta¢ uznana
za wzbudzajaca szczegdlnie duze obawy substancje zaburzajaca gospodarke hormonalng, jezeli zostanie
wykazane, ze substancja ,moze” wywolywaé niekorzystne skutki. Ocena swoistych wlasciwosci
substancji, o ktérych mowa w art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006, nie jest bowiem ocena
ryzyka wynikajacego z konkretnego zastosowania substancji lub narazenia na dzialanie tej substancji,
lecz ocena zagrozen ze strony substancji.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem pojecie ryzyka odpowiada
funkcji ,prawdopodobienistwa” wystgpienia szkodliwych skutkéw dla dobra chronionego przez
porzadek prawny wywolanych zastosowaniem produktu lub procesu (wyroki: z dnia 11 wrze$nia
2002 r., Pfizer Animal Health/Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, pkt 147; z dnia 9 wrze$nia 2011 r.,
Francja/Komisja, T-257/07, EU:T:2011:444, pkt 76). Innymi stowy, mozna stwierdzi¢ istnienie ryzyka
jedynie w zakresie, w jakim dotyczy ono prawdopodobnych skutkéw.
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Z utrwalonego orzecznictwa wynika natomiast, ze pojecie ,zagrozenia” opisuje kazdy produkt lub
proces ,mogacy’ wywolywa¢ negatywne skutki dla zdrowia ludzi [wyroki: z dnia 11 wrze$nia 2002 r.,
Pfizer Animal Health/Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, pkt 147; z dnia 11 wrze$nia 2002 r.,
Alpharma/Rada, T-70/99, EU:T:2002:210, pkt 160; z dnia 9 wrze$nia 2011 r., Dow AgroSciences
i in./Komisja, T-475/07, EU:T:2011:445, pkt 147; z dnia 12 kwietnia 2013 r., Du Pont de Nemours
(France) i in./Komisja, T-31/07, niepublikowany, EU:T:2013:167, pkt 144]. Innymi slowy,
w odniesieniu do zagrozenia stwarzanego przez substancje nalezy odnie$¢ sie do ,ewentualnych”
niepozadanych skutkéw tej substancji, a nie do ,prawdopodobnych” skutkéw. Takie podejscie
prawodawcy Unii jest ponadto zgodne z zasada ostrozno$ci, wspomniang miedzy innymi w art. 1
ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006 (wyrok z dnia 11 maja 2017 r., Deza/ECHA, T-115/15,
EU:T:2017:329, pkt 173).

Majac na wzgledzie powyzsze rozwazania, skarzaca bezskutecznie zarzuca ECHA, ze ,dodala”
kryterium ,wiarygodnosci” do kryterium ,prawdopodobienistwa”, o ktérym mowa w art. 57 lit. f)
rozporzadzenia nr 1907/2006. ECHA nie ,dodala” bowiem Zadnego dodatkowego kryterium do tego
przepisu. W rzeczywisto$ci wskazany w pkt 88 powyzej argument skarzacej opiera si¢ z jednej strony,
na pomyleniu kwestii ,wiarygodnosci” jako kryterium, ktéremu powinny odpowiada¢ wszystkie
dowody zgromadzone przez ECHA (zob. pkt 91-94 powyzej), a z drugiej strony kwestii ewentualnego
lub prawdopodobnego charakteru skutkéw substancji (zob. pkt 95-98 powyzej).

Ponadto na koniec nalezy podkresli¢, ze w niniejszym przypadku w motywach 9 i 12 zaskarzonej
decyzji ECHA zakwalifikowala jako ,prawdopodobne” skutki przypisywane bisfenolowi A. To samo
wyrazenie znajduje sie réwniez w akapicie pierwszym streszczenia ujetego na s. 13 dokumentu
wspierajacego, a takze na s. 169, a dokladniej w akapicie pierwszym sekcji 6.3.3 tego dokumentu.
Poniewaz jezykiem postepowania byt jezyk angielski i wszystkie zainteresowane strony mialy na
wzgledzie angielska wersje jezykowa rozporzadzenia nr 1907/2006, ktéra wymaga istnienia
»prawdopodobnych” skutkéw, nalezy uzna¢, ze wybér tego pojecia przez ECHA i wlasciwy francuski
organ byl $wiadomy i zamierzony. Stwierdzenie to wynika w szczegdlnosci i takze z odpowiedzi na
komentarz nr 64 zawarty w pelnej wersji dokumentu RCOM (zalacznik B1 do odpowiedzi na skarge),
w ktérej wskazano, ze bisfenol A ,powoduje, po pierwsze, spadek stezenia estradiolu zakldcajac
ekspresje biatka P450arom” oraz iz jest ,prawdopodobne”, Ze ,utrzymujace si¢ obnizone stezenie
estradiolu powoduje nastepnie redukcje sprzezenia zwrotnego regulacji [gonadotropiny] LH [, czyli
hormonu luteinizujacego], wydluzenie cyklu piciowego i apoptoza komorek jajnika”.

Co wiecej, w uwagach zawartych w dokumencie wspierajacym opisano szczegélny wplyw
bisfenolu A na funkcje rozrodcze, rozwéj gruczolu mlekowego i metabolizm w czesci jako bezpieczny
i jednoznaczny. Autor tego dokumentu uzywa jezyka stuzacego wyeliminowaniu wszelkich watpliwosci
co do wlasciwosci wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy substancji zaburzajacej gospodarke
hormonalng w przypadku bisfenolu A jako w rozumieniu art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006.
Chodzi tu o jezyk, ktéry dazy do wykazania nie tylko tego, ze stwierdzone skutki sa ,ewentualne”, ale
takze tego, iz dokonane ustalenia uwzgledniaja skutki ,prawdopodobne”. Chociaz ECHA ze $cisle
prawnego punktu widzenia nie jest zobowiazana do wykazania prawdopodobnego charakteru
powaznych skutkéw dla zdrowia lub $rodowiska naturalnego, w niniejszym przypadku dokonata takiego
ustalenia. Czyniac to, zachowata ona w kazdym wypadku standard dowodu wymagany w omawianym
rozporzadzeniu.

W $wietle powyzszego nalezy odrzuci¢ argument skarzacej wskazany w pkt 54 powyzej.
Po drugie, co do kwestii, czy ECHA prawidlowo zastosowala standard dowodu okres$lony w art. 57
lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006 w niniejszej sprawie w $wietle sposobu oddzialywania

bisfenolu A i skutkéw tej substancji dla zdrowia ludzkiego (zob. pkt 87 powyzej), nalezy zwrdcié
uwage na nastepujace elementy.
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Z jednej strony w pkt 75 i 79-81 skargi skarzaca opiera si¢ na zalozeniu, ze istnieje rozrdéznienie
pomiedzy sposobem oddzialywania na uklad hormonalny a mechanizmem oddzialywania na uklad
hormonalny substancji, nie wskazujac jednak, co rozumie przez te sformulowania ani czy — jej
zdaniem — nalezy skupi¢ sie na jednym lub drugim w celu zbadania, w jakim stopniu mozna mdwic¢
o wzbudzajacej szczegélnie duze obawy substancji zaburzajacej gospodarke hormonalna w rozumieniu
art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006. Argumenty skarzacej dotyczace sposobu oddzialywania
i mechanizmu oddzialywania, ktére sa niejasne, wymagaja nastepujacych uscislen.

Na s. 19 i 20 dokumentu wspierajacego ECHA przedstawila szczegdélowe wyjasnienie, ktére nie zostato
zakwestionowane przez skarzaca i ktére nalezy potwierdzi¢ w przedmiocie réznicy pomiedzy sposobem
oddzialywania a mechanizmem oddzialywania. Zdaniem tej agencji:

»[M]echanizm oddzialywania jest ogélnie okreslony jako ogét etapéw mechanicznych, podczas gdy
sposéb oddzialywania odnosi si¢ do mniej szczegbélowej sekwencji kluczowych zdarzen. Sposéb
oddzialywania nie sluzy stworzeniu kompletnego modelu mechanizmu dziatania chemicznego. Jest to
zgodne z definicjami zaproponowanymi w wytycznych OECD dotyczacych mechanizméw
wywolywania szkodliwych skutkéw (AOP, Adverse outcome pathways) (OECD 2013): ,Sposéb
oddzialywania odrdznia si¢ od mechanizmu w zakresie, w jakim sposéb oddzialywania wymaga mniej
szczegblowego zrozumienia podstawy czasteczkowej dzialania toksycznego”. Do celéw niniejszej
analizy przyjeto nastepujaca definicje sposobu oddzialywania: ,sekwencja kluczowych zdarzen
komérkowych i biochemicznych o dajacych si¢ zmierzy¢ parametrach prowadzacych do toksycznego
dzialania”.

Z drugiej strony jest prawda, ze zauwazono w sekcji 4.6 akapit drugi dokumentu wspierajacego (s. 152
tego dokumentu), iz ,gltéwny cel, ktéremu stuzy [bisfenol A] nie jest jednak wcigz z pewno$cia znany”.
Jednakze oprécz faktu, ze skarzaca pomineta fragment zdania ,z pewnoscia”, pominela ona réwniez
wniosek z calo$ciowej oceny wskazany nieco wcze$niej, zgodnie z ktérym:

»[Dokument wspierajacy zawiera] liczne dowody wskazujace, ze bisfenol A ,moze” mie¢ wplyw na wiele
funkcji i ukladéw fizjologicznych u ssakéw z powodu zaburzen gospodarki hormonalnej.
Bisfenol A zmienia w szczegdlno$ci rozrodczo$é, rozwdj gruczotéw mlekowych, funkcje poznawcze,
i metabolizm poprzez sposob oddzialywania [substancji zaburzajacej gospodarke hormonalng].
Wazniejsze jest jeszcze podkre$lenie, ze chociaz etapy odnos$nych mechanizméw oddzialywania sa
wlasciwe dla kazdego skutku, zaburzenia mechanizméw estrogennych stanowia wspélny sposéb
oddzialywania, stale wiazacy sie z kazdym z czterech skutkéw ,,

Co wiecej, nalezy stwierdzi¢, ze skarzaca w zaden sposob nie poparla swoich twierdzen, zgodnie
z ktérymi w istocie ECHA nie wykazala w sposéb rozstrzygajacy, iz istnieje ,sposéb oddziatywania lub
wlasciwy mechanizm oddzialywania, ktére [mialy] byly istotne dla obserwowanych niekorzystnych
skutkéw” (zob. pkt 55 powyzej i pkt 80 skargi). Zdaniem skarzace, poniewaz nie przedstawiono
dowodu mechanizmu hormonalnego, ECHA nie wykazala, ze rozpatrywana substancja ma wlasciwosci
zaburzajace gospodarke hormonalna lub Ze spelnia ona kryteria z art. 57 lit. f) rozporzadzenia
nr 1907/2006 w odniesieniu do jednego z czterech podnoszonych skutkéw, a mianowicie skutkéw dla
uktadu rozrodczego, gruczolu mlekowego, funkcji poznawczych i metabolizmu (zob. pkt 55 powyzej
i pkt 81 skargi).

W tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, ze w tabeli 6 na s. 46 dokumentu wspierajacego opisano dziatanie
zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego bisfenolu A dotyczace zmiany cyklu plciowego
z uzyciem opisu lezacych u podstaw zdarzen komdrkowych lub czasteczkowych oraz opisu powiazanej
zmiany w organach lub niektérych funkcjach. Tabela 7 zawiera przeglad informacji popierajacych
identyfikacje zmiany cyklu plciowego jako oddzialywania bisfenolu A na uklad hormonalny.
W odniesieniu do zmian w rozwoju gruczoléw mlekowych, w sekcjach 4.3.4 i 4.3.5, a w szczegdlnosci
w ilustracjach 13 i 14, znajdujacych sie na s. 67-68 dokumentu wspierajacego, opisano sposéb
oddzialywania bisfenolu A ze wzgledu na to niekorzystne oddzialywanie. W sekcjach 4.3.6 i 4.3.7
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omoéwiono znaczenie sposobu oddzialywania u ludzi, a w sekcji 4.3.8 zostal zwiezle przedstawiony
»wiarygodny” zwigzek miedzy niekorzystnymi skutkami dla gruczoléw mlekowych i sposobem
oddzialywania na ukiad hormonalny (zob. s. 70 i 71 dokumentu wspierajacego). W odniesieniu do
zmian w rozwoju mozgu i funkcji poznawczych w sekcji 4.4.2 dokumentu wspierajacego dotyczacej
niekorzystnych skutkéw (zob. s. 95 dokumentu wspierajacego) przedstawiono informacje kontekstowe
w przedmiocie uczenia si¢ oraz pamieci i lezacych u ich podstaw mechanizméw komoérkowych
i czasteczkowych. W sekcji 4.4.3 przedstawiono informacje dotyczace sposobu oddzialywania na uktad
hormonalny, wiarygodnego zwiazku pomiedzy tym sposobem oddzialtywania a niekorzystnymi skutkami
neurologicznymi oraz znaczeniem u ludzi. W tabeli 19 na s. 107 dokumentu wspierajacego okreslono
zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego dzialanie bisfenolu A na uczenie si¢ i pamie¢
i przedstawiono opis lezacych u podstaw tego dzialania zdarzern komdrkowych lub czasteczkowych
i powiazanej zmiany w organach lub niektérych funkcjach. Tabela 20 zawiera zestawienie informacji
popierajacych identyfikacje zmian w uczeniu si¢ i pogorszenia pamieci jako oddzialywania
bisfenolu A na uklad hormonalny. Oddzialywanie na metabolizm i otyto$¢ zostalo opisane w sekcji 4.5
dokumentu wspierajacego, gdzie zostaly przedstawione szczegélowe informacje na temat sposobu,
w jaki moze zosta¢ objety tym oddzialywaniem szlak biochemiczny. (zob. w szczegélnosci sekcje
4.5.2.2 i 4.5.3.2). Opis dotyczacy zwiazku miedzy sposobem oddzialywania a niekorzystnymi skutkami
zaobserwowano i przedstawiono w sekcjach 4.5.2.3 i 4.5.3.3. Znaczenie dla ludzi oméwiono i zwiezle
przedstawiono w sekcjach 4.5.4 i 4.5.5.

Majac na uwadze powyzisze elementy, jak wynika ze streszczenia zawartego w sekcji 4.6 dokumentu
wspierajacego, ECHA uznala, ze zostalo wykazane, iz zaburzenia mechanizméw estrogennych stanowia
wspoélny sposéb oddzialywania, stale wiazacy sie z kazdym z czterech skutkéw, a sekwencja istotnych
zdarzenn komoérkowych i biochemicznych zostala przedstawiona przy uzyciu dajacych sie zmierzyc
parametréw, ktére spowodowaly toksyczne skutki. W szczegdélno$ci ECHA stwierdzila, ze dostepne
dowody wskazuja, iz bisfenol A zmienia szereg funkgji fizjologicznych, w tym w szczegdlnosci funkcje
hormonalne estrogenéw. Co wigcej, jak wynika zasadniczo z sekcji 6.3.1 dokumentu wspierajacego
(s. 153 tego dokumentu), sposéb oddzialywania substancji zaburzajacej gospodarke hormonalna
majacej wplyw na mechanizmy estrogenne ma wystarczajaco pewny charakter, ale ponadto istnieja
dostateczne dowody, aby podejrzewaé, ze cial A ma inne sposoby oddzialywania substancji
zaburzajacej gospodarke hormonalna, poza tym, ktéry zostal juz zidentyfikowany. W akapicie széstym
na s. 159 dokumentu wspierajacego wskazano, co nastepuje:

»Nalezy réwniez zauwazy¢, ze niektére dowody wskazuja na to, ze [bisfenol A] zakléca o$
podwzgérze-przysadka-tarczyca. Powszechnie wiadomo, ze hormony tarczycy reguluja synteze, jak
réwniez dzialanie sterydéw plciowych zaré6wno w moézgu, jak i w gruczotach plciowych oraz
w metabolizmie tluszczéw. Wzajemne oddzialywanie sterydéw plciowych na osi hormony-tarczyca
zostaly niedawno zbadane przez Duarte-Guterman i in. (2014)”.

Skarzaca nie odnosi si¢ konkretnie do tych ocen. Podniesione przez nig zastrzezenia te maja ogdlny
charakter, a zatem nie pozbawiaja owych ocen wiarygodnosci.

W zwiazku z tym zwykle twierdzenie, zgodnie z ktérym ECHA ograniczyla sie do ,skojarzenia
okreslonego skutku z okreslonym sposobem oddzialywania” (zob. pkt 55 powyzej), nie wykazuje, ze
popelniono oczywisty bltad w ocenie. Aby pozbawi¢ wiarygodnosci dokonana przez ECHA ocene
sposobu oddzialywania bisfenolu A, skarzaca powinna byla poprze¢ to twierdzenie konkretnymi
dowodami opartymi na dokumencie wspierajagcym lub innych dokumentach, ktére postuzyly jako
podstawa uzasadnienia zaskarzonej decyzji. Za$ tak nie jest. Podobnie, zamiast jedynie poprzesta¢ na
przypomnieniu kryterium, zgodnie z ktérym tylko ,okreslona i niezmienna odpowiedz biologiczna jest
wystarczajaco precyzyjna, aby mogla by¢ zwiazana ze sposobem oddzialywania”, ktére jest zreszta
kryterium klasycznym i powszechnie znanym w $wiecie nauki, skarzaca powinna byla wykazaé, ze
w badaniach wykorzystanych przez ECHA rzeczywiscie brakowalo powolania si¢ na to kryterium lub
tez, iz w celu wykazania skutkéw, jakie pociagal za soba sposéb oddzialywania bisfenolu A, ECHA
catkowicie nie przywiazujac wagi do wspomnianego kryterium, uwzglednita badania stosujace inne
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kryterium. Wreszcie sam fakt, ze ECHA w celu dokonania oceny ryzyka zwiazanego z bisfenolem A,
zastosowala protokél podobny do protokotu opracowanego przez EFSA do oceny tej substancji
w ramach jej stosowania wigzacego sie z kontaktem z zywnoscig, w zaden sposéb nie moze wspierac
zastrzezenn sformulowanych przez skarzaca w przedmiocie wnioskéw, jakie nalezy wyciagnad
w odniesieniu do sposobu oddzialywania bisfenolu A na uklad hormonalny.

W $wietle powyzszego nalezy oddali¢ argumenty, o ktérych mowa w pkt 53-55.

W czwartej kolejnosci w odniesieniu do argumentu skarzacej opartego na tym, ze ECHA nie wykazala,
iz podnoszone niekorzystne skutki bisfenolu A dawaly ,powody do obaw réwnowaznych” obawom
stwarzanym przez substancje spelniajace kryteria z art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia nr 1907/2006 (zob.
pkt 56 powyzej), nalezy stwierdzi¢, ze skarzaca nie wyjasnia, w jaki sposéb ocena powodéw do obaw
réwnowaznych [obawom stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e)
rozporzadzenia nr 1907/2006] przeprowadzona przez ECHA i przedstawiona w sekcji 6.3.2
dokumentu wspierajacego nie wykazuje, iz niekorzystne skutki bisfenolu A daja powody do obaw
réwnowaznych [obawom stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e)
rozporzadzenia nr 1907/2006]. W Zaden spos6b nie odwolano si¢ bowiem w skardze ani w replice do
oceny powodéw do obaw réwnowaznych [obawom stwarzanym przez pozostalte substancje wymienione
w art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia nr 1907/2006] dokonanej przez ECHA w sekcji 6.3.2 dokumentu
wspierajacego. Twierdzenie, jak czyni to skarzaca, ze stwierdzenie powodéw do obaw réwnowaznych
[obawom stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia
nr 1907/2006] wymagane w art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006 powinno opiera¢ sie na
badaniach u ludzi lub na danych z badan na zwierzetach ustanawiajacych silne domniemanie istnienia
skutkéw, nie jest oczywiscie samo w sobie argumentem bez znaczenia w niniejszej sprawie. Jednakze
skarzaca nie wykazala, opierajac sie na konkretnych i weryfikowalnych dowodach, ze ECHA nie
zastosowala tego kryterium w $wietle badan, na ktérych opiera swe oceny. Ponadto, co sie tyczy
argumentu skarzacej dotyczacego ustalenia powodéw do obaw réwnowaznych [obawom stwarzanym
przez pozostate substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia nr 1907/2006], ECHA
w swojej odpowiedzi na skarge podkre§lita, ze skarzaca ani razu nie odniosla sie do cze$ci dokumentu
wspierajacego, w ktdrej ustalono, ze niekorzystne skutki dawaly powody do obaw réwnowaznych
[obawom stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia
nr 1907/2006] i w ktérej wskazano przyczyny tej sytuacji (zob. pkt 106 i 107 odpowiedzi na skarge).
Takie odniesienie nie znajduje sie rowniez w replice. Nalezy zatem stwierdzi¢, ze skarzaca nie
wykazata, iz ECHA popelnita oczywisty btad w ocenie w tym zakresie, wobec czego argumenty
wskazane w pkt 56 powyzej nalezy oddali¢ jako bezzasadne.

Z powyzszego wynika, ze okolicznosci podniesione przez skarzaca i dotyczace podwazenia dokonanej
przez ECHA oceny naukowej nie pozbawiaja wiarygodnosci ocen, na ktérych opiera si¢ zaskarzona
decyzja. W zwiazku z powyzszym zastrzezenie drugie czesci pierwszej zarzutu drugiego nalezy oddali¢
jako bezzasadne.

3) W przedmiocie zastrzezenia trzeciego czesci pierwszej zarzutu drugiego, dotyczgcego oczywistego bledu
w ocenie ze wzgledu na nieuwzglednienie przez ECHA poziomu bezpieczenstwa zwigzanego ze
stosowaniem bisfenolu A, wymaganego w innych przepisach prawa Unii

W ramach zastrzezenia trzeciego czesci pierwszej zarzutu drugiego skarzaca zarzuca ECHA, ze nie
uwzglednila ona poziomu bezpieczenstwa dla zastosowania bisfenolu A wymaganego w niektérych
przepisach prawa Unii, jako elementu istotnego dla dokonania oceny bisfenolu A w $wietle kryteriéw
z art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006.

Zdaniem skarzacej prawodawstwo Unii wymaga zapewnienia poziomu bezpieczenstwa dla zastosowania

bisfenolu A, w szczegdélnosci w ramach ustawodawstwa dotyczacego kontaktu z zywnoscia i zabawkami.
Dokladniej rzecz ujmujac, stosowanie bisfenolu A jako monomeru przy produkcji materiatéw
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i wyrobéw z tworzyw sztucznych wykorzystywanych w kontakcie z zywno$cia jest dozwolone
z zastrzezeniem limitu migracji specyficznej w wysokosci 0,6 mg bisfenolu A na kilogram zywnosci.
Wynika to z rozporzadzenia Komisji (UE) nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materialéw
i wyrobéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia (Dz.U. 2011, L 12, s. 1).
W oczekiwaniu na przewidywane wyniki programu Clarity-BPA EFSA ustalila ostatnio tymczasowa
dzienna dopuszczalna dawke wynoszaca 4 pg/kg masy ciala/dzien. Wreszcie, jesli chodzi o stosowanie
bisfenolu A w zabawkach, okreslone stezenie graniczne zostalo ustalone w dyrektywie Komisji (UE)
2017/898 z dnia 24 maja 2017 r. zmieniajacej, w celu przyjecia okreslonych stezen granicznych
substancji chemicznych stosowanych w zabawkach, dodatek C do zalacznika II do dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE w sprawie bezpieczenistwa zabawek, w odniesieniu do
bisfenolu A (Dz.U. 2017, L 138, s. 128). Zdaniem skarzacej zgodnie z ta dyrektywa ,limit
odzwierciedlajacy obecny stan wiedzy naukowej” powinien zosta¢ ustalony na poziomie 0,04 mg/l
w celu zapewnienia nieszkodliwosci bisfenolu A, gdy jest on stosowany w zabawkach przeznaczonych
do uzytku przez dzieci w zabawkach przeznaczonych dla dzieci w wieku ponizej 36 miesiecy lub
w innych zabawkach przeznaczonych do wkladania do ust. Wszystkie te poziomy zostaly pominiete
przez ECHA do celéw wydania zaskarzonej decyzji, podczas gdy zostaly one ustalone dla
bisfenolu A w zakresie najbardziej wrazliwych zastosowan dla zdrowia ludzi, a mianowicie materialéw
mogacych mie¢ kontakt z zywnoscia.

ECHA, popierana przez Republike Francuska i ClientEarth, kwestionuje te argumenty.

Tytulem wstepu w zakresie, w jakim skarzaca powoluje si¢ na poziom bezpieczenistwa dla stosowania
bisfenolu A opracowany w szczegélnosci w ramach przepiséw dotyczacych kontaktu z zywnoscia
i zabawkami, nalezy stwierdzi¢, ze skarzaca powoluje si¢ na stosowanie bisfenolu A jako monomeru,
to znaczy jako substancji, ktdra jest w stanie tworzy¢ wigzania kowalencyjne z serig innych podobnych
lub niewykazujacych podobienistwa czasteczek w reakcji tworzenia polimeréw, w odpowiednich
warunkach wykorzystywanych w danym procesie (art. 3 pkt 6 rozporzadzenia nr 1907/2006). Czyniac
to, skarzaca odnosi si¢ do bisfenolu A jako do substancji, ktéra poprzez reakcje polimeryzacji zostala
przeksztalcona z powodu powtarzania sekwencji polimeru. Jakakolwiek substancja uzywana jako
monomer przy wytwarzaniu polimeru jest z definicji pétproduktem (zob. art. 3 pkt 15 rozporzadzenia
nr 1907/2006).

Tymczasem, po pierwsze, bezsporne jest, ze bisfenol A jest stosowany réwniez do celéw innych niz
poélprodukt. Ma to miejsce w odniesieniu do jego stosowania przy produkcji papieru termoczulego
(zob. pkt 1 powyzej). W zakresie, w jakim substancja ta jest uzywana w charakterze substancji
niebedacej poétproduktem, biorac pod uwage wyjasnienia zawarte w pkt 118 powyzej, argument, ktéry
skarzaca opiera na przepisach dotyczacych szczegdlnego poziomu bezpieczenstwa opracowanego
w odniesieniu do stosowania bisfenolu A w zabawkach i w wyrobach mogacych mie¢ kontakt
z zywnoscia, jest bezskuteczny Jak wynika bowiem z pozycji 151 tabeli 1 zatacznika I do rozporzadzenia
nr 10/2011, poziom bezpieczenstwa wskazany przez skarzaca w odniesieniu do artykuléw z tworzyw
sztucznych przeznaczonych do kontaktu zywnoscia, a mianowicie specyficzny limit migracji wynoszacy
0,6 mg bisfenolu A na kilogram zywnosci, odnosi si¢ wylacznie do zastosowann w charakterze
pétproduktu. Tak jest w przypadku limitu migracji bisfenolu A w zabawkach, ktéry wynosi 0,04 mg/l,
okreslonego w art. 1 dyrektywy 2017/898.

Po drugie, w zakresie, w jakim substancja ta jest stosowana jako pétprodukt, nalezy zauwazy¢, ze nie
ma watpliwoéci, iz ustalenie poziomu bezpieczenistwa przewidzianego dla stosowania bisfenolu A w
ramach ustawodawstwa dotyczacego kontaktu z zywno$cia i zabawkami stanowi jeden z istotnych
czynnikéw, ktére moga by¢ brane pod uwage przez ECHA w ramach badania powodéw do ,obaw
réwnowaznych” [obawom stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e)
rozporzadzenia nr 1907/2006], o ktérych mowa w art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006.
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Jako ze w ogélny sposéb art. 57 lit. f) rozporzadzenia 1907/2006 przewiduje, iz substancje moga zosta¢
zidentyfikowane w kazdym przypadku indywidualnie, jesli ich powazne skutki dla zdrowia ludzkiego
daja powody do obaw ,réwnowaznych” obawom stwarzanym przez substancje spelniajace kryteria
klasyfikacji jako substancje rakotwoércze, mutagenne lub majace szkodliwe dzialanie na rozrodczo$c,
przepis ten nie zabrania uwzglednienia danych innych anizeli te dotyczace zagrozen wynikajacych ze
swoistych wlasciwosci rozpatrywanych substancji (wyrok z dnia 15 marca 2017 r., Hitachi Chemical
Europe i Polynt/ECHA, C-324/15 P, EU:C:2017:208, pkt 40). Okolicznosci te dowodza, iz
rozporzadzenie REACH zmierza do zastrzezenia procedury zezwolenn dla niektérych substancji,
zidentyfikowanych jako substancje wzbudzajace szczegélnie duze obawy, nie tylko ze wzgledu na
znaczenie ich niebezpiecznych skutkéw dla zdrowia i dla srodowiska, ale takze ze wzgledu na inne
czynniki. Czynniki te w szczegdlnosci ,moga obejmowac” trudno$¢ dokonania odpowiedniej oceny
ryzyka stwarzanego przez te substancje, gdy nie jest mozliwe ustalenie z wymagana pewnoscia
»pochodnego poziomu niepowodujacego zmian” lub ,dajacej sie przewidzie¢ koncentracji
niepowodujacej zmian”. (wyrok z dnia 15 marca 2017 r., Hitachi Chemical Europe i Polynt/ECHA,
C-324/15 P, EU:C:2017:208, pkt 39). Wynika z tego, ze limit migracji bisfenolu A w niektérych
wyrobach, takich jak artykuly przeznaczone do kontaktu z zywnoscia lub zabawkami, stanowi czynnik,
ktéry ECHA moze wzig¢ pod uwage do celdéw identyfikacji substancji wzbudzajacych szczegélnie duze
obawy, przy czym czynnik ten nie jest rozstrzygajacy w tym wzgledzie i nie mozna zatem pozwoli¢ na
stwierdzenie, ze decyzja dotyczaca takiej identyfikacji jest dotknieta oczywistym bledem w ocenie ze
wzgledu na sam fakt nieuwzglednienia dozwolonego limitu migracji.

Jednakze wbrew temu, co okazuje si¢ podnosi¢ skarzaca, w sekcji 6.3.2 dokumentu wspierajacego
(s. 165, 166 tego dokumentu) ECHA rzeczywiscie zbadala mozliwo$¢ ustalenia bezpiecznego poziomu
stezenia i stwierdzila, ze bylo to trudne, poniewaz istnieja powazne watpliwosci w odniesieniu do
ustalenia ilosciowej zaleznosci dawka-odpowiedz i poniewaz w niektérych badaniach wykryto skutki
w przypadku dawek nizszych niz dawki punktu wyjsciowego stosowanego dla ustalenia pochodnego
poziomu niepowodujacego zmian.

W szczegblnosci na s. 165, 166 dokumentu wskazano, ze ze wzgledu na skutki dla metabolizmu
opublikowane ostatnio badania wykazaly wptyw bisfenolu A w przypadku dawek réwnowaznych do
dawek zastosowanych w poprzednich ocenach regulacyjnych lub od nich nizszych. Zauwazajac, ze
poziom wrazliwosci jest uzalezniony takze od okresu narazenia i wrazliwosci narazonej populacji,
potwierdzono, ze trudno jest okresli¢ bezpieczny poziom z wystarczajacym stopniem zaufania,
poniewaz nowe dane wprowadzaja brak pewnosci co do obecnych wartoéci granicznych.
W dokumencie wspierajacym wskazano réowniez, ze ogdlna wiedza dotyczaca skutkéw bisfenolu A w
zakresie zaburzen gospodarki hormonalnej moze by¢ niepelna, Ze istnieja dowody odnoszace sie do
wplywu bisfenolu A na funkcje uktadu odpornosciowego i ze wzbudza to obawy co do ewentualnych
skutkéow w przypadku dawek nizszych niz dawki punktu wyjSciowego stosowanego dla ustalenia
pochodnego poziomu niepowodujacego zmian.

Skarzaca nie podwaza tych okolicznoéci w sposéb uzasadniony i poprzez przedstawienie dowodéw.
Odwotujac si¢ po prostu do niektérych okreslonych stezen granicznych ustanowionych we wtasciwych
przepisach dla materialéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia i dla zabawek, skarzaca nie obala
zatem w przekonujacy sposéb wnioskéw wskazanych w dokumencie wspierajacym, z ktérych wynika,
ze ogolnie istnieja watpliwosci przy ustalaniu ilo$ciowej dawki-odpowiedzi i bezpiecznego poziomu.
Niemniej jednak argument, o ktérym mowa w pkt 115 powyzej, nie pozbawia dokonanej przez ECHA
oceny wiarygodno$ci w tym wzgledzie.

W $wietle calo$ci powyzszych rozwazan nalezy oddali¢ zastrzezenie trzecie czesci pierwszej zarzutu
drugiego, a takze cala te czes¢ zarzutu.
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b) W przedmiocie czesci drugiej zarzutu drugiego, dotyczgcej naruszenia obowigzku starannosci

W ramach czesci drugiej zarzutu drugiego skarzaca podnosi, ze gdy ECHA wskazala bisfenol A jako
substancje wzbudzajaca szczegdlnie duze obawy, nie uwzglednita ona wszystkich istotnych informacji
w sposob staranny i bezstronny. Dokladniej rzecz ujmujac, ECHA nie wzigla pod uwage faktu, ze
w dniu wydania zaskarzonej decyzji bisfenol A byl jeszcze poddawany szczegdlnym badaniom takim jak
te, ktére mialy by¢ przeprowadzone w ramach programu Clarity-BPA, o ktérym mowa w pkt 2 i 4
powyzej. Identyfikujac swiadomie bisfenol A na podstawie niepelnego materialu dowodowego jako
substancje wzbudzajaca szczegélnie duze obawy i opierajac swa decyzje na dokumentacji sporzadzonej
zgodnie z zalacznikiem XV, ktéra byla niepelna, ECHA nie tylko dopuscita sie oczywistego bledu
w ocenie, ale rowniez nie dopelnila ciazacego na niej obowiazku starannosci.

ECHA, popierana przez Republike Francuska i ClientEarth, kwestionuje te argumenty.

Na wstepie nalezy stwierdzi¢, ze argument podniesiony na poparcie czesci drugiej zarzutu drugiego nie
ma samodzielnego znaczenia w ramach niniejszej skargi, lecz stanowi uzupelnienie argumentacji
zmierzajacej do stwierdzenia oczywistego btedu w ocenie (zob. pkt 126 powyzej). Biorac pod uwage
fakt, ze skarzaca nie wykazala istnienia takiego bledu, nie ma potrzeby ustosunkowania sie do
argumentu dotyczacego naruszenia przez ECHA ciazacego na niej obowigzku starannosci.

Ponadto, gdyby nalezalo ustosunkowal sie do tego argumentu, trzeba byloby przypomnieé, ze wsréd
gwarancji zapewnianych przez prawo Unii w postepowaniu administracyjnym znajduje sie
w szczegbélnosci zasada dobrej administracji, wyrazona w art. 41 Karty praw podstawowych Unii
Europejskiej, z ktéra zwiazany jest obowiazek zbadania przez wlasciwa instytucje, przy zachowaniu
staranno$ci i bezstronnosci, wszystkich istotnych kwestii rozpatrywanego przypadku (wyroki: z dnia
27 wrzes$nia 2012 r.,, Applied Microengineering/Komisja, T-387/09, EU:T:2012:501, pkt 76; z dnia
16 wrzesnia 2013 r., ATC i in./Komisja, T-333/10, EU:T:2013:451, pkt 84).

W niniejszej sprawie skarzaca nie wykazala, ze ECHA nie zbadala w sposéb staranny i bezstronny
wszystkich istotnych kwestii rozpatrywanego przypadku. W szczegélnosci, jak wskazano w pkt 163
ponizej, do ECHA nie nalezalo odroczenie wydania zaskarzonej decyzji do czasu publikacji wynikéw
programu Clarity-BPA. Wyniki te nie naleza zatem do okolicznosci, ktére nalezalo uwzgledni¢ przy
wydawaniu zaskarzonej decyzji.

W tej sytuacji zarzut drugi nalezy oddali¢ jako bezzasadny.

2. W przedmiocie zarzutu pierwszego, opartego na naruszeniu zasady pewnosci prawa

Poprzez zarzut pierwszy skarzaca podnosi, ze ECHA naruszyla zasade pewnos$ci prawa, po pierwsze,
stosujac w zaskarzonej decyzji zestawe rzekomo wewnetrznie niespéjnych kryteriow a, po drugie,
pomijajac ustalenie zestawu jasnych i precyzyjnych kryteriow w celu dokonania oceny substancji
zaburzajacych gospodarke hormonalng na podstawie art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006.
Calo$¢ argumentéw podniesionych na poparcie zarzutu pierwszego mozna podzieli¢ na dwie odrebne
czesei.

a) W przedmiocie czesci pierwszej zarzutu pierwszego, dotyczgcej podnoszonej wewnetrznej
niespojnosci kryteriow zastosowanych przy ocenie, ktora stanowitla podstawe zaskarzonej decyzji

W uzasadnieniu czesci pierwszej zarzutu pierwszego skarzaca podnosi, ze dokument wspierajacy, ktory
stanowil podstawe obrad komitetu panstw czlonkowskich, oparty na dokumentacji sporzadzonej
zgodnie z zalacznikiem XV, jest dotkniety ,wewnetrzng niespdjnoscia”, podobnie jak zaskarzona
decyzja.
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Z jednej strony dokument wspierajacy odwoluje sie bowiem do definicji WHO ,,substancji zaburzajacej
gospodarke hormonalng”. Zgodnie z ta definicja ,substancja zaburzajaca gospodarke hormonalna” to
»egzogenna substancja lub mieszanina substancji, ktéra zmienia funkcje ukladu hormonalnego,
w nastepstwie czego powoduje niekorzystne skutki dla zdrowia w nieuszkodzonym organizmie, u jego
potomstwa lub w jego (sub)populacjach”. Ta definicja wymaga ustalenia, po pierwsze, istnienia
zwigzku przyczynowego miedzy zmiang funkcji ukladu hormonalnego, a po drugie, niekorzystnymi
skutkami dla zdrowia.

Z drugiej strony w dokumencie wspierajacym komitetu panstw czlonkowskich wskazano réwniez, ze
domniemywa sig, iz aby substancja zostala zidentyfikowana jako substancja zaburzajaca gospodarke
hormonalng, powinna ona by¢ zgodna z zaleceniami doradczej grupy ekspertéw Komisji Europejskiej
ds. substancji zaburzajacych gospodarke hormonalna. Wspomniane zalecenia pochodzily ze
sprawozdania Wspoélnego Centrum Badawczego (JRC) zatytulowanego ,Gléwne kwestie naukowe
majace zastosowanie do identyfikacji i charakterystyki substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu
hormonalnego — Sprawozdanie doradczej grupy ekspertéw ds. substancji zaburzajacych gospodarke
hormonalna (2013)”. Tymczasem zdaniem skarzacej, zgodnie z tymi zaleceniami substancja moze
zosta¢ zidentyfikowana jako substancja zaburzajaca gospodarke hormonalna tylko pod warunkiem, ze
niekorzystne skutki dla zdrowia wynikajace ze zmiany funkcji ukltadu hormonalnego pozostaja
w ,biologicznie wiarygodnym” zwiazku przyczynowo-skutkowym ze sposobem oddzialywania
substancji zaburzajacej gospodarke hormonalng (zwana dalej ,definicja JRC”).

Definicja sformulowana przez WHO i definicja opracowana przez JRC réznig si¢ od siebie do tego
stopnia, ze skarzaca nie mogla przewidzie¢ sposobu, w jaki mogloby to jej dotyczy¢.

ECHA, popierana przez Republike Francuska i ClientEarth, kwestionuje te argumenty.

Tytulem wstepu nalezy przypomnied, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem zasada pewnosci prawa,
ktéra nalezy do zasad ogdlnych prawa Unii, zawiera wymoég, aby przepisy prawne byly jasne
i precyzyjne, a jej celem jest zapewnienie przewidywalnosci sytuacji i stosunkéw prawnych
podlegajacych prawu Unii (wyroki: z dnia 22 pazdziernika 1998 r., Jokela i Pitkdranta, C-9/97
i C-118/97, EU:C:1998:497, pkt 48; z dnia 15 wrze$nia 2005 r., Irlandia/Komisja, C-199/03,
EU:C:2005:548, pkt 69). Pewno$¢ prawa wymaga, aby wiazacy charakter kazdego aktu rodzacego skutki
prawne wywodzil sie z przepisu prawa Unii, ktéry okresla forme prawna, jaka ma przyjaé ten akt,
i ktéry musi by¢ wyraznie w nim wskazany jako jego podstawa prawna. (zob. wyrok z dnia 19 czerwca
2015 r., Wlochy/Komisja, T-358/11, EU:T:2015:394, pkt 123 i przytoczone tam orzecznictwo; zob.
takze podobnie wyrok z dnia 23 stycznia 2019 r., Deza/ECHA, C-419/17 P, EU:C:2019:52, pkt 69, 72).
Zasada przewidywalnosci jest integralng czescia zasady pewnosci prawa (wyrok z dnia 11 maja 2017 r.,
Deza/ECHA, T-115/15, EU:T:2017:329, pkt 135; zob. takze podobnie wyrok z dnia 11 grudnia 2003 r.,
AMOK, C-289/02, EU:C:2003:669, pkt 30).

W niniejszym przypadku w pierwszej kolejno$ci moc wiazaca zaskarzonej decyzji wynika z przepisu
prawa Unii, ktéry zostal wyraznie wskazany. W decyzji tej wskazano bowiem art. 59 ust. 8
rozporzadzenia nr 1907/2006 jako jej podstawe prawna. Co wiecej, w decyzji tej okreslono wszystkie
konieczne parametry pozwalajace na ustalenie jej skutkéw prawnych i to w sposéb jasny i precyzyjny,
umozliwiajac w ten sposéb skarzacej jednoznaczne zapoznanie si¢ z ich zakresem. Dokladniej rzecz
ujmujac, z decyzji tej jasno wynika, ze dotyczy ona uzupelnienia istniejacego wpisu dotyczacego
bisfenolu A na liScie substancji kandydackich poprzez jego identyfikacje jako wzbudzajacej szczegélnie
duze obawy substancji zaburzajacej gospodarke hormonalng, w odniesieniu do ktdrej istnieja naukowe
dowody prawdopodobnych powaznych skutkéw dla zdrowia ludzkiego w rozumieniu art. 57 lit. f)
rozporzadzenia nr 1907/2006. Ponadto w decyzji tej opisano, dlaczego bisfenol A zostal
zidentyfikowany jako substancja majaca wlasciwoéci zaburzajace gospodarke hormonalna
w rozumieniu art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006.
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W drugiej kolejnosci w zakresie, w jakim skarzaca zarzuca ECHA, Ze zastosowala ona rézne kryteria
naukowe w ramach dokumentu wspierajacego, ktéry odzwierciedla wyjasnienia przedstawione przez
wlasciwy francuski organ w dokumentacji sporzadzonej zgodnie z zalacznikiem XV, co doprowadzito
do naruszenia zasady pewnos$ci prawa, nalezy stwierdzié, ze definicja sformulowana przez WHO
i definicja okreslona przez JRC, wskazane w dokumencie wspierajacym, zawieraja szereg kryteriow,
ktére nie moga by¢ utozsamiane z normami prawnymi w rozumieniu zasady pewno$ci prawa
zmierzajacej do zapewnienia przewidywalnosci sytuacji i stosunkéw prawnych podlegajacych prawu
Unii (zob. pkt 138 powyzej). Definicje te sa informacjami o charakterze naukowym.

Bez potrzeby ustalania, czy i w jaki sposéb dwie wskazane przez skarzaca definicje, ktére w kazdym
wypadku faczy zwiazek przyczynowy, sa odmienne i bez koniecznosci udzielenia odpowiedzi na
pytanie, w jakich przypadkach zastosowanie przez instytucje Unii szeregu rzekomo niespdjnych lub
niewystarczajacych kryteridéw naukowych moze spowodowac niepewnos$¢ pod wzgledem prawnym tak
powazng, ze mozna bylo stwierdzi¢ naruszenie samej zasady pewnosci prawa, nalezy stwierdzié, iz
wbrew temu, co twierdzi skarzaca, zadna ,wewnetrzna niespdjno$¢” nie obciaza dokumentu
wspierajacego, a w zwiazku z tym zaskarzonej decyzji. ECHA nie zastosowala jednocze$nie dwéch
zestawdw rzekomo réznych kryteriow. Przeciwnie, po dokladniejszym zbadaniu podejscie przyjete
w dokumencie wspierajacym polega na zwyklym uprzywilejowaniu definicji sformutowanej przez JRC.

W sekcji 4 dokumentu wspierajacego, a dokladniej na s. 18 tego dokumentu, ECHA wskazata bowiem,
ze definicja sformulowana przez WHO jest ,powszechnie akceptowana”. Niemniej jednak bezposrednio
po tym stwierdzeniu, jak i po wyliczeniu podkryteriéw, ktére umozliwiaja okreslenie substancji
zaburzajacych gospodarke hormonalng, takim jak przewidziane przez WHO, nastepuja wyjasnienia
dotyczace sposobu, w jaki zdaniem doradczej grupy ekspertéw Komisji Europejskiej ds. substancji
zaburzajacych gospodarke hormonalng zgodnie ze sprawozdaniem JRC wskazanym w pkt 135 powyzej
nalezatoby okresli¢ substancje zaburzajaca gospodarke hormonalna. Chodzi tu o definicje, ktéra owa
grupa ekspertéw zaproponowata w 2013 r.

Whbrew temu, co zdaje si¢ podnosi¢ skarzaca, ECHA nie ograniczyla si¢ do wskazania powyzszych
informacji. Przeciwnie, w sekcji 4 dokumentu wspierajacego wskazano w jednoznaczny sposéb:

»[We wspomnianej dokumentacji] uznano, ze dana substancja powinna by¢ zgodna z zaleceniami
doradczej grupy ekspertéw Komisji Europejskiej ds. substancji zaburzajacych gospodarke hormonalna,
[...], aby mozna ja bylo zidentyfikowaé jako substancje zaburzajaca gospodarke hormonalng. Dostepne
informacje zostaly zatem ocenione na podstawie [nastepujacych elementéw]:

— [s]kutki niekorzystne dla zdrowia;

— [s]poséb oddzialywania na uklad hormonalny;

— [w]iarygodny zwiazek miedzy niepozadanymi skutkami i [sposobem oddzialywania na uklad
hormonalny]|[...];

— znaczenie dla czlowieka”.

To ustalenie wystarcza, aby oddali¢ czes¢ pierwsza zarzutu pierwszego.
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b) W przedmiocie czesci drugiej zarzutu pierwszego, opartej na braku ustalenia w formie pisemnej
wszystkich kryteriow dotyczacych identyfikacji substancji zaburzajgcych gospodarke hormonalng
na podstawie art. 57 lit. f) rozporzgdzenia nr 1907/2006

Cze$¢ druga zarzutu pierwszego dotyczy braku ustalenia wszystkich kryteriéw naukowych, ktére moga
zosta¢ zastosowane przez ECHA w celu identyfikacji substancji zaburzajacych gospodarke hormonalna
na podstawie art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006. Ze wzgledu na brak jasno okreslonych
kryteriéw niemozliwe byloby dla skarzacej przewidzenie, w jaki sposéb ECHA zdefiniuje substancje
zaburzajace gospodarke hormonalna w $wietle tego przepisu.

Po pierwsze, brak tej moznosci ta wynikal z obecnych wahan regulacyjnych wokét identyfikacji
wlasciwosci substancji zaburzajacej gospodarke hormonalna. Na szczeblu Unii nie osiagnieto
dotychczas zadnego porozumienia, jesli chodzi o definicje substancji zaburzajacej gospodarke
hormonalng. Od r. 2016 Komisja przedstawila cztery alternatywne stanowiska odnosnie do
opracowania kryteriéw umozliwiajacych okreslenie substancji zaburzajacych gospodarke hormonalna
i trzy réine stanowiska odno$nie do opracowania procedury podejmowania decyzji w ramach
rozporzadzenia, jaka nalezy zastosowac. Szereg inicjatyw, ktére sa w toku w Unii w $wietle identyfikacji
bisfenolu A jako substancji zaburzajacej gospodarke hormonalna, nie pozwalaja tez na wyciagniecie
jasnego wniosku w tym wzgledzie. W sprawozdaniu technicznym z dnia 30 listopada 2017 r.,
zatytutowanym ,Protokél w zakresie oceny ryzyka zwigzanego z bisfenolem A”, EFSA podkreslala, ze
»[bylo] istotne, aby jeszcze przed dokonaniem ponownej oceny przyja¢ $cisle okreslone i przejrzyste
kryteria naukowe dla wyboru nowych badan naukowych”. Szczegélnym celem tego sprawozdania bylo
zapewnienie skutecznej, przejrzystej i rygorystycznej pod wzgledem metodologii ponownej oceny
bisfenolu A. Projekt tego sprawozdania zostal opublikowany przed wydaniem zaskarzonej decyz;ji.

W drugiej kolejnosci skarzaca podnosi, ze z pkt 120 wyroku z dnia 11 maja 2017 r., Deza/ECHA
(T-115/15, EU:T:2017:329) wynika, iz ECHA moze opracowa¢ wlasne kryteria stuzace identyfikacji
substancji zaburzajacej gospodarke hormonalna w rozumieniu art. 57 lit. f) rozporzadzenia
nr 1907/2006. Tymczasem ECHA nie opracowala dotychczas zadnych wytycznych zawierajacych
wskazowki, jak nalezy identyfikowaé w sposéb systematyczny i przewidywalny substancje zaburzajace
gospodarke hormonalng w ramach rozporzadzenial907/2006. Innymi slowy, ECHA nie przyjela
»wlasnych kryteriow” pozwalajacych na zidentyfikowanie substancji zaburzajacych gospodarke
hormonalng na podstawie art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006. Ze wzgledu na to, ze ECHA nie
ustanowila przejrzystej i rygorystycznej metodologii w celu oceny bisfenolu A w szczegélnosci, nie
bylo mozliwosci przewidzenia przez skarzaca, w jaki sposob ECHA zastosuje wobec niej art. 57 lit. f)
rozporzadzenia nr 1907/2006.

ECHA, popierana przez Republike Francuska i ClientEarth, kwestionuje te argumenty.

W pierwszej kolejnosci poprzez zarzuty wymienione w pkt 146 i 147 powyzej skarzaca podnosi
zasadniczo, ze prawo Unii gwarantuje w dziedzinie objetej rozporzadzeniem nr 1907/2006 stronom,
takim jak czlonkowie skarzacej, prawo, by méc w pelni przewidzie¢ dokladna tres¢ kryteriow
naukowych, ktére umozliwiaja ECHA zidentyfikowanie substancji zaburzajacych gospodarke
hormonalna do celéw stosowania art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006.

Pomijajac okoliczno$¢, ze odmienne jest znaczenie ,przewidywalnosci”, ktérego dotyczy zasada
pewnosci prawa, nalezy stwierdzi¢ w tym wzgledzie, iz bezsporne jest, ze ECHA postuguje sie
sformulowana przez JRC definicja w swojej utrwalonej praktyce w sposéb ciagly od 2014 r. Stale
stosowanie przez ECHA sformulowanej przez JRC definicji od 2014 r. mozna uznaé za podejscie spdjne
i przewidywalne dla wszystkich zainteresowanych stron prowadzacych dzialalno$¢ w zakresie substancji
mogacych zosta¢ zidentyfikowane jako wzbudzajace szczegélnie duze obawy substancje zaburzajace
gospodarke hormonalna. Zaréwno skarzaca, jak i jej czlonkowie byli §wietnie poinformowani — lub
powinni by¢ poinformowani — o istnieniu tej definicji na dlugo przed dniem wydania zaskarzonej
decyzji.
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Uzasadnienie to jest wystarczajace dla oddalenia wszystkich argumentéw, o ktérych mowa w pkt 146
i 147 powyzej.

W drugiej kolejnosci nalezy podkresli¢, ze jak Sad orzekl w pkt 120 wyroku z dnia 11 maja 2017 r.,
Deza/ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329), ECHA dysponuje uprawnieniem do opracowania wilasnych
kryteriow stuzacych identyfikacji wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy substancji zaburzajacej
gospodarke hormonalng w rozumieniu art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006. W architekturze
organéw i instytucji Unii agencja ta jest centralnym podmiotem odpowiedzialnym za zapewnienie
skutecznego zarzadzania w szczegélnosci aspektami naukowymi rozporzadzenia nr 1907/2006 na
szczeblu Unii (zob. motyw 15 tego rozporzadzenia). Jesli chodzi o kryteria stuzace identyfikacji
substancji zaburzajacej gospodarke hormonalna w rozumieniu art. 57 lit. f) rozporzadzenia
nr 1907/2006, ECHA moze nie tylko samodzielnie pracowac takie kryteria, ale moze réwniez oprze¢ sie
w pelni w tym zakresie na kryteriach, ktére zostaly opracowane przez innych naukowcéw. Czy to
tworzy ona swoje wlasne kryteria, czy tez przylacza sie do kryteriéw opracowanych przez innych
naukowcéw, ECHA winna w ramach kazdej oceny naukowej przestrzega¢ zasad doskonalosci,
przejrzystosci i niezaleznosci (zob. analogicznie wyrok z dnia 11 wrze$nia 2002 r., Pfizer Animal
Health/Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, pkt 172). W pkt 61 wyroku z dnia 23 stycznia 2019 r.,
Deza/ECHA (C-419/17 P, EU:C:2019:52) Trybunal potwierdzil stanowisko przyjete przez Sad
w pkt 120 wyroku z dnia 11 maja 2017 r., Deza/ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329).

Natomiast wbrew temu, co podnosi skarzaca, ECHA nie jest zobowigzana do samodzielnego
opracowania ani do uprzedniego ustalenia na pi$mie takich kryteriéw. Zaden przepis rozporzadzenia
nr 1907/2006 nie wprowadza bowiem wobec ECHA konkretnego obowiazku zredagowania wytycznych
metodologicznych zawierajacych kryteria umozliwiajace identyfikacje substancji zaburzajacych
gospodarke hormonalna ogdlnie, a tym bardziej wytycznych metodologicznych obejmujacych kryteria
dotyczace oceny bisfenolu A w szczegdlnosci. Ponadto nalezy zauwazy¢, ze w wyroku z dnia 11 maja
2017 r., Deza/ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329), Sad nie orzek}, ze zadaniem ECHA bylo sporzadzenie
na pi$mie kryteriéw naukowych pozwalajacych na identyfikacje substancji wzbudzajacych szczegdlnie
duze obawy. Trybunal, do ktérego wniesiono odwolanie od tego wyroku, natomiast nie stwierdzit
ponadto, ze na ECHA spoczywal taki obowigzek (wyrok z dnia 23 stycznia 2019 r., Deza/ECHA,
C-419/17 P, EU:C:2019:52).

Co wiecej nie ma watpliwosci co do tego, ze na podstawie art. 5 ust. 3 akapit pierwszy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na
rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz.U. 2012, L 167, s. 1) Komisja byla zobowiazana do
przyjecia nie pézniej niz w dniu 13 grudnia 2013 r. aktéw delegowanych dotyczacych ustalenia
naukowych kryteriow okreslania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego.
Artykul ten nie nakfada jednak na ECHA podobnego obowiazku.

W tych okoliczno$ciach cze$¢ druga zarzutu pierwszego nalezy oddali¢ jako bezzasadng, podobnie jak
zarzut pierwszy w calosci.

3. W przedmiocie zarzutu trzeciego, opartego na naruszeniu zasad pewnosci prawa i ochrony
uzasadnionych oczekiwan z tego wzgledu, ze ECHA nie czekala na publikacje wynikéw programu
Clarity-BPA

Poprzez zarzut trzeci skarzaca twierdzi, ze najlepszym sposobem zagwarantowania pewnosci prawa
byla w niniejszym przypadku okoliczno$¢, by ECHA oczekiwala na publikacje wynikéw programu
Clarity-BPA, o ktérym mowa w pkt 2 powyzej, i uwzglednila ja. Co wiecej, zdaniem skarzacej, nie
uwzgledniwszy wszystkich istotnych informacji do celéw wydania zaskarzonej decyzji, mimo ze ECHA
wyraznie wskazala w decyzji w sprawie oceny bisfenolu A, iz to uwzglednienie bylo konieczne,
naruszyla ona zasade ochrony uzasadnionych oczekiwan.
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W pierwszej kolejnosci, zdaniem skarzacej, ECHA stawia w zaskarzonej decyzji wszystkich cztonkéw
skarzacej w sytuacji braku pewnosci co do prawa, ktéra nie moze zosta¢ wyjasniona do czasu, gdy nie
zostana podane do wiadomosci wyniki programu Clarity-BPA. Zdaniem skarzacej, jesli w programie
tym przedstawiono dowody przeciwko umieszczeniu bisfenolu A na liscie substancji kandydackich,
czlonkowie skarzacej nie beda mogli przewidzie¢, co uczyni ECHA, poniewaz w rozporzadzeniu
nr 1907/2006 nie przewidziano formalnego postepowania w celu usunigcia substancji — w niniejszej
sprawie wpisu — z listy substancji kandydackich.

W drugiej kolejnosci skarzgca podnosi, ze mogla zasadnie oczekiwaé, iz ECHA uwzgledni wyniki
programu Clarity-BPA w celu dokonania oceny wtasciwosci bisfenolu A jako substancji zaburzajacej
gospodarke hormonalna. Wydajac zaskarzona decyzje, podczas gdy analiza programu Clarity-BPA nie
zostala jeszcze opublikowana, ECHA naruszyla réwniez zasade ochrony uzasadnionych oczekiwan.

Po pierwsze, zdaniem skarzacej w decyzji w sprawie oceny bisfenolu A (zob. pkt 4 powyzej) program
Clarity-BPA zostal bowiem uznany za badanie istotne w odniesieniu do skutkéw bisfenolu A jako
substancji zaburzajacej gospodarke hormonalng dla zdrowia ludzkiego. ECHA nie uwzglednila zatem
wszystkich istotnych informacji w zaskarzonej decyzji, mimo ze wyraznie wskazala w decyzji
w sprawie oceny bisfenolu A, ze uwzglednienie to bylo konieczne. Zdaniem skarzacej, biorac pod
uwage oceny zawarte w decyzji w sprawie oceny bisfenolu A, mogla ona zasadnie spodziewac sie, ze
ECHA oczekuje na wyniki programu Clarity-BPA.

Po drugie, w poradniku sporzadzonym przez ECHA zatytulowanym ,Poradnik [ECHA] na temat
przygotowywania dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV dotyczacej identyfikacji substancji
wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy (wersja 2.0 — luty 2014 r.) (zob. zalacznik A.3 do skargi)
sprecyzowano, ze pierwszy z pieciu etapow, jakie powinna przeprowadzi¢ ECHA, winien stuzy¢
»zebraniu istotnych informacji’, a nastepnie dokonaniu ich oceny. Tymczasem, ze wzgledu na to
stanowisko ECHA w sprawie przygotowania dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV, skarzaca
uwaza, ze mogla zasadnie spodziewac sig, iz ECHA oczekuje na wyniki programu Clarity-BPA.

Po trzecie, w pkt 105 skargi skarzaca podnosi nastepujacy argument:

»W ten sam sposob skarzaca mogla zasadnie spodziewa si¢ na podstawie powodéw do obaw
réwnowaznych [obawom stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e)
rozporzadzenia nr 1907/2006], ze zostanie uwzglednione ustalenie bezpiecznego stezenia. Nie czynigc
tego, ECHA zawiodla oczekiwania skarzacej”.

ECHA, popierana przez Republike Francuska i ClientEarth, kwestionuje te argumenty.

W pierwszej kolejnosci poprzez argument oparty na obowiazku oczekiwania przez ECHA przed
wydaniem decyzji dotyczacej identyfikacji bisfenolu A jako wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy
substancji zaburzajacej gospodarke hormonalna w rozumieniu art. 57 lit. f) rozporzadzenia
nr 1907/2006, by wyniki programu Clarity-BPA zostaly opublikowane, skarzaca zmierza do uzyskania
dalej idacej ochrony prawnej niz wynikajaca z zasady pewnos$ci prawa. Zasada ta nie wymaga bowiem,
by przed podjeciem decyzji instytucja Unii oczekiwala na opracowanie okres$lonej analizy naukowe;j.

Nalezy zatem oddali¢ argument skarzacej, zgodnie z ktérym zasadniczo, w przypadku gdy wyniki
programu Clarity-BPA ,nie uzasadnialy [wpisu] bisfenolu A [na] liste substancji kandydackich”,
czlonkowie skarzacej nie beda mogli przewidzie¢, co uczyni ECHA, poniewaz w rozporzadzeniu
nr 1907/2006 nie przewidziano formalnego postepowania w celu usuniecia substancji z listy substancji
kandydackich. (zob. pkt 157 powyzej).

Jak stusznie podnosi ECHA, co do zasady wszystkie decyzje moga by¢ nastepnie poddane procedurze

odwotawczej w $wietle nowych dostepnych informacji i to bez koniecznosci istnienia przepisu
wyraznie przewidzianego w akcie prawa wtérnego. Tymczasem nie mozna uznaé, ze decyzja, ktéra
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zostaje cofnieta w wyniku wewnetrznej procedury odwotawczej, byla w dniu jej wydania niezgodna
z zasada pewno$ci prawa zdefiniowana w orzecznictwie (zob. pkt 138 powyzej). Mozliwos¢, ze
w przyszlosci pojawia sie informacje, ktére podwaza zasadno$¢ aktu Unii, moze wprawdzie stanowic
punkt wyjscia dla rozwazan co do celowosci utrzymania tego aktu po tej przyszlej dacie. Ta mozliwos¢
nie podwaza jednak odpowiedzi, jakiej nalezy udzieli¢ na pytanie, czy skutki aktu, o ktérym mowa, byly
przewidywalne. Wreszcie okoliczno$¢, ze w rozporzadzeniu nie przewidziano formalnego postepowania
w celu wykreslenie substancji z listy substancji kandydackich, nie uniemozliwia, by ECHA podjeta
decyzje zgodnie z art. 59 ust. 8 rozporzadzenia nr 1907/2006, jezeli w pewnym momencie dowody sa
wystarczajace i przeslanki z art. 57 lit. f) tego rozporzadzenia sa zatem spelnione. Gdyby nalezalo
uzna¢, ze brak wyraznej zasady umozliwiajacej ECHA usuniecie substancji z listy substancji
kandydackich faktycznie uniemozliwia umieszczenie substancji na tej liScie, wowczas ECHA nigdy nie
bylaby w stanie dokona¢ takiego wpisu.

W drugiej kolejnosci, co si¢ tyczy podnoszonego naruszenia zasady ochrony uzasadnionych oczekiwan,
z utrwalonego orzecznictwa wynika, ze prawo do powolywania si¢ na wspomniang zasade przystuguje
kazdemu podmiotowi, w ktérym instytucja Unii wzbudzila uzasadnione oczekiwania oraz ze nikt nie
moze powolywac si¢ na naruszenie tej zasady, jezeli administracja nie udzielita mu precyzyjnych
zapewnienn (zob. wyrok z dnia 11 maja 2017 r., Deza/ECHA, T-115/15, EU:T:2017:329, pkt 137
i przytoczone tam orzecznictwo). Zapewnieniami mogacymi stanowi¢ podstawe takich oczekiwan sg,
niezaleznie od formy, w jakiej sa one przekazywane, dokladne, bezwarunkowe i spdjne informacje
pochodzace z uprawnionych i wiarygodnych 7rédel (zob. wyrok z dnia 14 marca 2013 r,
Agrargenossenschaft Neuzelle, C-545/11, EU:C:2013:169, EU:C:2013:169, pkt 25 i przytoczone tam
orzecznictwo).

W niniejszej sprawie skarzaca nie przedstawila dowodu na to, ze ona sama lub jeden z jej czlonkéw
otrzymal dokladne, bezwarunkowe i spéjne zapewnienia ze strony ECHA lub innych wiarygodnych
zrédel, zgodnie z ktérymi wyniki programu Clarity-BPA zostana bez watpienia uwzglednione przy
wydawaniu zaskarzonej decyzji.

Po pierwsze, oceny dokonane przez ECHA w ramach decyzji w sprawie oceny bisfenolu A, o ktérych
mowa w pkt 4 powyzej, nie moga by¢ rozumiane w ten sposéb, ze ECHA sformulowala
bezwarunkowe zapewnienia dotyczace uwzglednienia programu Clarity-BPA. Zawarta w tej decyzji
uwaga, zgodnie z ktéra potrzeba uzyskania dodatkowych informacji ze strony przemystu w ramach
postepowania w sprawie oceny mogla zaleze¢ od wyniku programu Clarity-BPA, jest motywem
sformutowanym przez ECHA, ktéry nie stuzy ani zwigzaniu wlasciwej wladzy majacej za zadanie ocene
bisfenolu A, ani poinformowaniu, jakie okolicznos$ci nalezy wzig¢ pod uwage przy identyfikacji
bisfenolu A jako wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy substancji zaburzajacej gospodarke
hormonalng. Ta uwaga nie byla zatem bezwarunkowym zapewnieniem, na ktérym skarzaca lub jeden
z jej cztonkéw mogli w uzasadniony sposéb opiera¢ swe oczekiwania.

Co wiecej, nawet gdyby nalezalo stwierdzi¢, ze chodzi o element, na ktérym skarzaca lub jeden z jej
czlonkéw mogliby oprze¢ swe oczekiwania, nie zmienia to faktu, iz rozpatrywana uwaga moze mie¢
wplyw jedynie w ramach postepowania majgcego na celu wydanie decyzji w sprawie oceny na
podstawie art. 46 rozporzadzenia nr 1907/2006. Nie ma ona natomiast zadnego wplywu na ocene
kwestii, czy istnieja wystarczajace informacje, aby dojs¢ do skutecznego wniosku, jesli chodzi
o wlasciwosci bisfenolu A jako substancji zaburzajacej gospodarke hormonalna dajacej powody do
obaw, o ktérych mowa w art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006. Procedura oceny substancji,
o ktérej mowa w art. 44—48 rozporzadzenia nr 1907/2006, oraz procedura identyfikacji substancji jako
substancji wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy, okre§lona w art. 57 i 59 tego rozporzadzenia, stuza
odmiennym celom i przewiduja rézne terminy. Z rozporzadzenia nr 1907/2006 nie wynika wcale, Ze
prawodawca zamierzal uzalezni¢ procedure identyfikacji substancji wzbudzajacej szczegélnie duze
obawy w rozumieniu art. 59 wspomnianego rozporzadzenia od procedury oceny, ktéra moze zostaé
przeprowadzona na podstawie dokumentacji przedstawionej przez zglaszajacego w ramach rejestracji
substancji (zob. podobnie wyrok z dnia 30 kwietnia 2015 r., Hitachi Chemical Europe i in./ECHA,
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T-135/13, EU:T:2015:253, pkt 63, 107 i przytoczone tam orzecznictwo). Oceny dokonane jedynie do
celé6w procedury oceny nie moga zatem by¢ na wstepie uznane za stanowiace precyzyjne
i bezwarunkowe zapewnienie przedstawione w ramach procedure identyfikacji substancji wzbudzajacej
szczegblnie duze obawy.

Wreszcie nie mozna wykluczy¢, ze program Clarity-BPA nie jest ostatnim etapem dyskusji dotyczacej
mozliwosci, ze bisfenol A ma wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego.
Faktycznie prawdopodobnie zawsze bedzie istniala analiza dotyczaca substancji badanej na podstawie
jednej z liter art. 57 rozporzadzenia nr 1907/2006 zgodnie z procedura okreslona w art. 59 tego
rozporzadzenia, w toku lub majaca wlasnie si¢ rozpocza¢. Gdyby ECHA musiata czeka¢ na ukonczenie
wszystkich analiz dokonywanych w przedmiocie okreslonej substancji, zadna substancja nigdy nie
moglaby zosta¢ zidentyfikowana jako substancja wzbudzajaca szczegdlnie duze obawy, co byloby
sprzeczne z gléwnym celem tego rozporzadzenia, ktérym jest zapewnienie wysokiego poziomu
ochrony zdrowia i §rodowiska naturalnego (zob. podobnie wyrok z dnia 30 kwietnia 2015 r., Hitachi
Chemical Europe i in./ECHA, T-135/13, EU:T:2015:253, pkt 112).

Po drugie, co si¢ tyczy argumentu skarzacej dotyczacego znaczenia dla sprawy wytycznych w sprawie
opracowania dokumentacji sporzadzonej zgodnie z zalacznikiem XV do rozporzadzenia nr 1907/2006,
wystarczy zauwazy¢, ze — jak slusznie podniosta ECHA - potrzeba ,gromadzenia istotnych
informacji”, o ktérej mowa w ,Poradniku [ECHA] na temat przygotowywania dokumentacji zgodnej
z zalacznikiem XV dotyczacej identyfikacji substancji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy (wersja
2.0 — luty 2014 r.)”, nie moze by¢ interpretowana jako dokladne i bezwarunkowe zapewnienie, iz
oczekiwane bedzie przeprowadzenie analizy lub konkretnego programu badawczego. W tym wzgledzie
w poradniku tym opisano co najwyzej, zadania, jakich wykonanie spoczywa na ECHA zgodnie
z ciagzacym na niej obowigzkiem zachowania starannosci w ogdlnosci i na podstawie rozporzadzenia
nr 1907/2006 w szczegolnosci.

Po trzecie, w zakresie, w jakim skarzaca zarzuca ECHA, ze ,zawiodla [ona] oczekiwania skarzacej”
poprzez niewziecie pod uwage ,ustalenia bezpiecznego stezenia” dla bisfenolu A w mieszaninach lub
wyrobach (zob. pkt 161 powyzej), nalezy stwierdzi¢, iz problematyka poziomu stezenia bisfenolu A,
ktéry mozna zaakceptowad, nie stanowi sama w sobie okolicznos$ci, w ktérej skarzaca lub jeden z jej
czlonkéw mogli poklada¢ swe uzasadnione oczekiwania w rozumieniu orzecznictwa przytoczonego
w pkt 166 powyzej. W zadnym momencie ECHA ani nie poinformowata bowiem skarzacej ani jednego
z jej czlonkéw, w postaci dokladnego i bezwarunkowego zapewnienia, ze decyzja w sprawie
identyfikacji bisfenolu A jako substancji zaburzajacej gospodarke hormonalna spelniajacej przestanki
z art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006 opiera si¢ na uwzglednieniu okreslonego poziomu
stezenia tej substancji w mieszaninach lub wyrobach.

W $wietle wszystkich powyzszych rozwazan zarzut trzeci nalezy oddali¢.

4. W przedmiocie zarzutu czwartego, dotyczgcego naruszemia art. 59 ust. 8 rozporzgdzenia
nr 1907/2006 w zwigzku z art. 57 lit. f) tego rozporzadzenia

Zdaniem skarzacej ECHA naruszyta art. 59 ust. 8 rozporzadzenia nr 1907/2006 w zwiazku z art. 57
lit. f) tego rozporzadzenia w zakresie, w jakim zidentyfikowata bisfenol A jako wzbudzajaca szczegdlnie
duze obawy na podstawie kryteriéw okreslonych w art. 57 lit. f), podczas gdy bisfenol A zostalo
wcze$niej zidentyfikowane jako wzbudzajaca szczegdlnie duze obawy substancje zaburzajaca
gospodarke hormonalng ze wzgledu na swoiste wlasciwosci, takie jak wskazane w art. 57 lit. c) tego
rozporzadzenia. Skarzaca twierdzi, ze kazde zagrozenie zidentyfikowane zgodnie z kryteriami z art. 57
lit. a)—e) rozporzadzenia 1907/2006 moze by¢ prawidlowo uwzglednione poprzez identyfikacje zgodnie
z réznymi kryteriami okreslonymi we wspomnianym art. 57. Natomiast art. 57 lit. f) rozporzadzenia
nr 1907/2006 jest wyjatkiem: jako przepis ,uzupelniajacy” obejmuje on wszystkie pozostate substancje
niespelniajace kryteriéw przewidzianych w art. 57 lit. a)-e) tego rozporzadzenia, lecz dla ktérych
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istnieja dowody naukowe s$wiadczace o powaznych skutkéw dla zdrowia ludzkiego, ktére to skutki
wzbudzaja powody do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez inne substancje wymienione
w art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia nr 1907/2006. Zdaniem skarzacej prawodawca przewidzial bowiem
art. 57 lit. f) w rozporzadzeniu nr 1907/2006 w szczegdélnym celu uwzglednienia kazdej substancji
wzbudzajacej obawy, ktéra nie zostala juz zidentyfikowana jako taka na podstawie art. 57 lit. a)—e) tego
rozporzadzenia. Niemniej jednak zdaniem skarzacej, gdy substancja zostala juz zidentyfikowana jako
substancja wzbudzajaca szczegdlnie duze obawy na podstawie wspomnianego art. 57 lit. a)—e), to nie
mozna jej uznac za substancje wzbudzajaca szczegélnie duze obawy po raz drugi na podstawie art. 57
lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006.

Powyzsze stwierdzenie jasno wynika z brzmienia art. 57, jak réwniez z opisu zakresu stosowania art. 57
lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006, zawartego w pkt 24, 26 wyroku z dnia 15 marca 2017 r.,
Polynt/ECHA (C-323/15 P, EU:C:2017:207). Co wiegcej, zdaniem skarzacej, gdyby nalezalo uzna¢, ze
substancja moze zosta¢ zidentyfikowana jednocze$nie jako substancja spelniajaca kryteria art. 57 lit. f)
i jako substancja spelniajaca kryteria okre$lone w art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia nr 1907/2006,
oznaczaloby to, ze ,dowody naukowe”, ktére juz postuzyly do potwierdzenia okolicznosci, ze
wspomniana substancja mogla mie¢ powazne skutki dla zdrowia ludzkiego zgodnie z jednym
z kryteriow przewidzianych w art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia nr 1907/2006, bylyby rdéwniez
wykorzystane na poparcie kryterium ustanowionego w art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006.
Chodzi o przypadek ,podwdjnego uwzglednienia” dowodéw naukowych. Oznacza to, ze skutki
substancji nie budza obaw ,réwnowaznych” [obawom stwarzanym przez pozostale substancje
wymienione w art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia nr 1907/2006], jak wymaga tego art. 57 lit. f), lecz
»identyczne” obaw. Tymczasem wymoég taki nie zostal wyraznie przewidziany przez prawodawce.
W rzeczywisto$ci wymég obaw ,réwnowaznych” [obawom stwarzanym przez pozostale substancje
wymienione w art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia nr 1907/2006], o ktérym mowa w art. 57 lit. f)
rozporzadzenia nr 1907/2006, $wiadczy o tym, ze ,podstawa” identyfikacji na mocy tego przepisu
powinna by¢ odmienna od ,podstawy” identyfikacji na mocy jednego z kryteriéw okreslonych
w art. 57 lit. a)—e) tego rozporzadzenia.

ECHA, popierana przez Republike Francuska i ClientEarth, kwestionuje te argumenty.

W odpowiedzi na zarzut czwarty nalezy zauwazy¢, ze w pkt 39 wyroku z dnia 23 stycznia 2019 r.,
Deza/ECHA (C-419/17 P, EU:C:2019:52), ktéry dotyczyt réwniez zmiany istniejacego wpisu na liscie
substancji kandydackich poprzez dodanie wzmianki dotyczacej art. 57 lit. f) rozporzadzenia
nr 1907/2006, Trybunal wyjasnil, iz ECHA byla upowazniona do uzupelnienia istniejacych wpiséw
substancji kandydackich na liscie o nowe przyczyny figurujace w art. 57 rozporzadzenia nr 1907/2006.

Pozostate argumenty skarzacej nie moga podwazy¢ tego wniosku. Wszystkie powyzsze argumenty
nalezy oddali¢ jako bezzasadne.

Po pierwsze, bez koniecznoséci wypowiadania sie w sposéb ogélny co do kwestii, jakie substancje sa
substancjami, w odniesieniu do ktérych art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006 mozna uznaé za
»przepis uzupelniajacy”, nalezy stwierdzi¢, ze rozumowanie skarzacej nie moze w kazdym wypadku
zosta¢ uwzglednione, jesli chodzi o wzbudzajace szczegdlnie duze obawy substancje zaburzajace
gospodarke hormonalna. Artykul 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006 w zakresie, w jakim wskazano
w nim te ostatnie substancje, jest jedynym przepisem w tym rozporzadzeniu, w ktérym to uczyniono.
Co sie tyczy wzbudzajacych szczegélnie duze obawy substancji zaburzajacych gospodarke hormonalna,
art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006 nie ma charakteru ,przepisu uzupelniajacego”.

Po drugie, bezzasadne jest twierdzenie, zgodnie z ktérym prawodawca przewidzial ten przepis

w ,szczegélnym celu” uwzglednienia kazdej substancji wzbudzajacej obawy, ktéra nie zostala juz
zidentyfikowana jako taka na podstawie art. 57 lit. a)—e) tego rozporzadzenia. Whrew temu, co twierdzi
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skarzaca, z art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006 nie wynika, by ten przepis mial obejmowac
jedynie substancje, ktére nie spelniaja zadnego z kryteriéw okreslonych w art. 57 lit. a)—e)
wspomnianego rozporzadzenia.

Po trzecie, mozliwo$¢ uznania substancji za spelniajaca jednoczesnie kryteria przewidziane w art. 57
lit. f) nr 1907/2006 i kryteria wskazane w art. 57 lit. a)—e) tego rozporzadzenia moze oczywiscie
prowadzi¢ do tego, ze odrebne procedury identyfikacji opieraja sie czeSciowo na tych samych
dowodach naukowych jak w odniesieniu do skutkéw dla zdrowia ludzkiego.

Jednakze, wbrew temu, co twierdzi skarzaca, nie oznacza to, ze w ocenie dokonanej przez ECHA
starano sie odnalez¢ powody do obaw ,identycznych” w przeciwienistwie do powodéw do obaw
»rownowaznych” [obawom stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e)
rozporzadzenia nr 1907/2006]. W kazdym wypadku fakt, ze substancja zaburzajaca gospodarke
hormonalng stwarza powody do obaw ,identycznych” obawom stwarzanym przez jedna z substancji
wzbudzajacych szczegélnie duze obawy, o ktérych mowa w art. 57 lit. a)-e) rozporzadzenia
nr 1907/2006, nie wyklucza stosowania art. 57 lit. f) wspomnianego rozporzadzenia. Wrecz przeciwnie,
identyfikacja jako substancji wzbudzajacej szczegélnie duze obawy jest uzasadniona tym bardziej, jezeli
substancja stwarza powody do obaw ,identycznych” obawom stwarzanym przez jedna z substancji
wzbudzajacych szczegélnie duze obawy, o ktérych mowa w art. 57 lit. a)-e) rozporzadzenia
nr 1907/2006. Interpretacja tego przepisu dokonana przez skarzaca stanowi wyraz formalizmu
bedacego w sprzecznosci z celem rozporzadzenia nr 1907/2006, ktéry polega zgodnie z jego art. 1
ust. 1 na zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia i §rodowiska.

Ponadto wnoszaca odwolanie blednie interpretuje pkt 24 i 26 wyroku z dnia 15 marca 2017 r.,
Polynt/ECHA (C-323/15 P, EU:C:2017:207). Jak stusznie podniosta ECHA, istnieje powazna réznica
pomiedzy z jednej strony stwierdzeniem, jak uczynit to Trybunal w pkt 24 wyroku z dnia 15 marca
2017 r., Polynt/ECHA (C-323/15 P, EU:C:2017:207), ze art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006
»dotyczy wszystkich innych substancji, ktére nie spelniaja zadnego z wczesniejszych kryteriéw, lecz
»W odniesieniu do ktérych istnieja naukowe dowody prawdopodobnych powaznych skutkéw dla
zdrowia ludzkiego lub dla srodowiska dajace powody do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym
przez pozostale substancje wymienione w lit. a)—e) i ktére sa identyfikowane w kazdym przypadku
indywidualnie zgodnie z procedura okreslona w art. 59, a z drugiej strony, utrzymywaniem, ze jedynie
substancje, ktére nie spelniaja zadnego z kryteriéw wymienionych w art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia
nr 1907/2006 moga by¢ objete wspomnianym art. 57 lit. f).

Uwage przyjeta w pkt 24 wyroku z dnia 15 marca 2017 r., Polynt/ECHA (C-323/15 P, EU:C:2017:207)
nalezy rozumie¢ jako zwykly opis — zreszta dos¢ zwiezly — ogélnej systematyki art. 57 rozporzadzenia
nr 1907/2006, ktéry nie zostal dokonany w $wietle kwestii, czy mozliwe jest co do zasady uzupelnienie
przez ECHA istniejacego wpisu z listy substancji kandydackich o wlasciwos$ci niebezpieczne z innych
przyczyn, o ktérych mowa we wspomnianym art. 57 lit. a)—f) wspomnianego art. 57. Innymi slowy,
Trybunal po prostu zauwazyl, ze substancje, ktére nie spelniaja zadnego z kryteriéw wymienionych
w art. 57 lit. a)— e) rozporzadzenia nr 1907/2006, mogly by¢ jednak objete wspomnianym art. 57 lit. f),
nie uzalezniajac mozliwosci zastosowania tego przepisu od spelnienia kryteriow okreslonych w art. 57
lit. a)—e) tego rozporzadzenia. Przeciwnie, w istocie Trybunal potwierdza w tym wyroku, ze substancje,
o ktérych mowa w art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006, rzeczywiscie naleza do kategorii otwartej
majacej na celu objecie niebezpiecznych wlasciwosci substancji niewchodzacych w zakres art. 57
lit. a)—e) tego rozporzadzenia.

W tej sytuacji zarzut czwarty nalezy oddali¢ jako bezzasadny.
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5. W przedmiocie zarzutu pigtego, dotyczgcego naruszenia art. 2 ust. 8 lit. b) rozporzgdzenia
nr 1907/2006

W ramach zarzutu pigtego skarzaca podnosi, ze zaskarzona decyzja narusza art. 2 ust. 8 lit. b)
rozporzadzenia nr 1907/2006, poniewaz bisfenol A jest gléwnie wytwarzany i uzywany na terytorium
Unii jako ,pélprodukt” (zob. pkt 1 powyzej), podczas gdy ,zastosowania w charakterze pétproduktu”
sa wylaczone z zakresu zastosowania tytulu VII wspomnianego rozporzadzenia w calosci i nie naleza
zatem ani do zakresu stosowania art. 57 i 59 rozporzadzenia, ani zakresu stosowania procedury
udzielania zezwolen.

Zdaniem skarzacej, po pierwsze, zgodnie z wyraznym brzmieniem art. 2 ust. 8 lit. b) rozporzadzenia
nr 1907/2006 poétprodukty wyodrebniane sg wylaczone z tytutu VII tego rozporzadzenia w calosci, bez
zadnego wyjatku, a tym samym réwniez ze stosowania art. 57 i 59, ktére stanowia czes$¢ tytutu VII tego
rozporzadzenia. Brzmienie art. 2 ust. 8 lit. b) spornego rozporzadzenia stanowi wyrazne przeciwienstwo
brzmienia w szczegélnosci art. 2 ust. 8 lit. a) tego rozporzadzenia, ktéry wylacza polprodukty
z rozdziatu 1 tytutu II, ,z wyjatkiem art. 8 i 9”.

Po drugie, tytul art. 57 rozporzadzenia nr 1907/2006 ,Substancje podlegajace wlaczeniu do
zalacznika XIV” wskazuje, zdaniem skarzacej, ze umieszczenie substancji na liScie substancji
kandydackich nie jest autonomicznym procesem, lecz jedynie pierwszym etapem na drodze
umieszczenia tej substancji w zataczniku XIV do tego rozporzadzenia. Ocene te potwierdza brzmienie
art. 59 rozporzadzenia nr 1907/2006, w ktérym sprecyzowano, ze wspomniany artykul ma zastosowanie
»w celu identyfikacji substancji spelniajacych kryteria, o ktérych mowa w art. 57, oraz ustalenia
kandydackiej listy substancji do ewentualnego wiaczenia do zalacznika [w celu ich ewentualnego
umieszczenia w zalaczniku] XIV”. Uzycie wyrazenia ,ewentualne” wskazuje zdaniem skarzacej, ze
umieszczenie substancji na liScie substancji kandydackich prowadzi do jej umieszczenia w zalaczniku
XIV do rozporzadzenia nr 1907/2006.

Po trzecie, szereg przepisow ukazuje, ze w ramach systemu oceny substancji i zezwoleni na stosowanie
tych substancji, ustanowionego w rozporzadzeniu nr 1907/2006, poélprodukty maja ,szczegdlny
charakter”. Chodzi w tym wzgledzie o szczegélna kategorie ,substancji”, co oznacza ponadto, ze
przepisy rozporzadzenia nr 1907/2006 odnoszace si¢ do ,potproduktéw” nie powinny by¢ stosowane
»zastosowan” ani rozumiane jako odnoszace sie do nich. ,Szczegdlny charakter” pélproduktéw zostal
uznany w motywie 41 rozporzadzenia nr 1907/2006 i wynika w sposéb dorozumiany, lecz konieczny,
z wymogdw dotyczacych rejestracji tych substancji, o ktérych mowa w art. 17-19 tego rozporzadzenia.
Zdaniem skarzacej, gdyby prawodawca uznal, ze wylaczenie pélproduktéw z calego tytutlu VII nie
pozwala na osiagniecie wysokiego poziomu ochrony, poniewaz poélprodukty nie moga by¢
identyfikowane zgodnie z art. 59 rozporzadzenia nr 1907/2006, zastosowalby do odstepstwa, o ktérym
mowa w art. 2 ust. 8 lit. b) rozporzadzenia nr 1907/2006, korekte poréwnywalna do korekty
stanowiacej odniesienie do ,$cisle kontrolowanych warunkéw”, o ktérych mowa w art. 17 ust. 3
i art. 18 ust. 4 tego rozporzadzenia. Poprzez niezastosowanie takiej korekty prawodawca wyraznie
zamierzal, zdaniem skarzacej, aby wszystkie potprodukty zostaly wylaczone z calego tytutu VII, bez
wyjatkéw ani szczegélnych warunkéw.

ECHA, popierana przez Republike Francuska i ClientEarth, kwestionuje te argumenty.

Na wstepie nalezy podkresli¢, ze bisfenol A jest stosowany zaréwno jako péiprodukt, jak i do celéw
innych niz pétprodukt i ze zaskarzona decyzja nie wprowadza rozréznienia miedzy tymi odmiennymi
rodzajami zastosowan. W ramach zarzutu piatego skarzaca zmierza do stwierdzenia niewaznosci
zaskarzonej decyzji w odniesieniu do tych dwéch rodzajéw zastosowan, podczas gdy jej argumenty
opieraja si¢ zasadniczo jedynie na zalozeniu, ze zastosowania w charakterze pélproduktu sa wylaczone
z tytulu VII rozporzadzenia nr 1907/2006. Natomiast zaden argument nie jest przedstawiany
w odniesieniu do zastosowan bisfenolu A w charakterze innym niz pétprodukt. Z powyzszego wynika,
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ze w zakresie, w jakim zarzut pigty dotyczy zastosowania tej substancji w charakterze innym niz
pélprodukt oraz w braku konkretnych argumentéw odnoszacych sie do tego rodzaju zastosowania,
zarzut ten nalezy oddali¢ jako nieistotny dla sprawy.

Co sie tyczy zastosowan bisfenolu A w charakterze pélproduktu, nalezy przypomnie¢, ze zgodnie
z art. 2 ust. 8 lit. b) rozporzadzenia nr 1907/2006 ,pélprodukty wyodrebniane w miejscu wytwarzania
i transportowane polprodukty wyodrebniane sa wylaczone z tytulu VII” wspomnianego
rozporzadzenia.

W pierwszej kolejnosci, co sie tyczy w szczegdlnosci terminu ,poétprodukt”, nalezy zauwazy¢, ze
w rozporzadzeniu nr 1907/2006 termin ten jest uzywany jako rzeczownik oznaczajacy pewne
substancje, ktére ze wzgledu na swoje zastosowanie korzystaja, pod pewnymi warunkami, z systemu
odstepstw charakteryzujacego sie zlagodzeniem pewnych obowigzkéw przewidzianych w owym
rozporzadzeniu. Zgodnie z definicja zawarta w art. 3 pkt 15 rozporzadzenia nr 1907/2006 termin
»polprodukt” stosuje sie do substancji, ktéra jest produkowana, zuzywana lub stosowana do
przeksztalcenia jej w inna substancje w procesie chemicznym zwanym ,synteza” (wyrok z dnia
25 pazdziernika 2017 r., PPG i SNF/ECHA, C-650/15 P, EU:C:2017:802, pkt 30, 31). Z tej definicji
poélproduktu wynika, ze substancja zostanie zakwalifikowana jako poétprodukt w zaleznosci od celu,
jakiemu stuzy jej produkcja i stosowanie (wyrok z dnia 25 wrze$nia 2015 r., PPG i SNF/ECHA,
T-268/10 RENV, EU:T:2015:698, pkt 66). Niezaleznie od sposobu odniesienia do ,pélproduktu”, jak
gdyby chodzilo o okre§lony rodzaj substancji, wbrew temu, co podnosi skarzaca, gdy
w rozporzadzeniu nr 1907/2006 wskazano ,pétprodukt”, nie odniesiono sie w nim do substancji
o ,szczegblnym charakterze”, lecz do pewnego rodzaju zastosowania substancji. A zatem to wlasnie
okreslony rodzaj zastosowania substancji jest uprzywilejowany w szczegdlnosci w art. 17 ust. 3
i w art. 18 ust. 4 wspomnianego rozporzadzenia.

Ponadto w art. 3 pkt 15 tego rozporzadzenia dokonano podzialu zastosowan substancji do celéw
»polproduktéw” na trzy kategorie. Kategoria pierwsza, ,pdlprodukt niewyodrebniany”, dotyczy
pélproduktu, ktéry nie jest celowo usuwany z urzadzenia, w ktérym podlega syntezie. Rozporzadzenie
nr 1907/2006 nie ma zastosowania do tej pierwszej kategorii zastosowania substancji zgodnie z art. 2
ust. 1 lit. ¢) tego rozporzadzenia. Kategoria druga, tak zwany ,pdtprodukt wyodrebniany w miejscu
wytwarzania”, odnosi si¢ do kazdej substancji bedacej pélproduktem, ktérej produkcja i synteza
odbywa sie w tym samym miejscu wytwarzania. Kategoria trzecia, tak zwany ,transportowany
pélprodukt wyodrebniany”, dotyczy kazdej substancji stosowanej jako poélprodukt transportowanej
z jednego miejsca wytwarzania do drugiego. Te dwie ostatnie kategorie zastosowania jako pétprodukty
sa wylaczone z tytulu VII tego rozporzadzenia na podstawie jego art. 2 ust. 8 lit. b) (wyrok z dnia
25 pazdziernika 2017 r., PPG i SNF/ECHA, C-650/15 P, EU:C:2017:802, pkt 32).

W niniejszej sprawie bezsporne jest, ze bisfenol A jest uzywany gltéwnie jako pétprodukt wyodrebniany
w miejscu wytwarzania lub jako transportowany pétprodukt wyodrebniany.

W drugiej kolejnosci w odniesieniu do kwestii, jaki jest dokladny zakres wylaczenia przewidzianego
w art. 2 ust. 8 lit. b) rozporzadzenia nr 1907/2006, nalezy zauwazy¢, ze w pkt 59 wyroku z dnia
25 pazdziernika 2017 r., PPG i SNF/ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802) Trybunal wskazal w istocie, iz
»[plrzepis 6w, interpretowany literalnie [...], powinien prowadzi¢ do uznania, ze kazda substancja
stosowana jako poélprodukt wyodrebniany w miejscu wytwarzania lub jako transportowany pétprodukt
wyodrebniany jest z tego wzgledu automatycznie wylaczona z calosci przepiséow tytutu VII
rozporzadzenia [nr 1907/2006]”, ze ,[tlym samym taka substancja nie podlegalaby procedurze
identyfikacji przewidzianej w art. 59 tego rozporzadzenia, nawet pomimo ze ze wzgledu na swoiste
wlasciwosci substancja ta podlegataby art. 57 wspomnianego rozporzadzenia i w konsekwencji
powinna by¢ uznana za wzbudzajaca szczegdlnie duze obawy” i ze ,[p]rocedura zezwolen regulowana
przez rozdzialy 2 i 3 tytulu VII tego rozporzadzenia réwniez nie miataby zatem zastosowania do takiej
substancji”.
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Niemniej jednak, biorac pod uwage wyktadnie oparta na celu rozporzadzenia nr 1907/2006, o ktérym
mowa w art. 1 oraz w motywach 69 i 70 tego aktu, Trybunal stwierdzil w pkt 62 wyroku z dnia
25 pazdziernika 2017 r., PPG i SNF/ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802), ze ,wylaczenie przewidziane
w art. 2 ust. 8 lit. b) rozporzadzenia [nr 1907/2006] dotyczy wylacznie procedury zezwolen
przewidzianej w rozdzialach 2 i 3 tytutu VII tego rozporzadzenia”.

Z pkt 63 wyroku z dnia 25 pazdziernika 2017 r., PPG i SNF/ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802)
wynika, Ze ,[w]ylaczenie to nie ma natomiast zastosowania do przepiséw tytutu VII rozporzadzenia
[nr 1907/2006], ktére reguluja substancje na podstawie ich swoistych wtasciwosci. Artykut 2 ust. 8
lit. b) tego rozporzadzenia nie sprzeciwia si¢ wiec temu, aby substancja mogta zosta¢ zidentyfikowana
jako wzbudzajaca szczegélnie duze obawy na podstawie kryteridw przewidzianych w art. 57
wspomnianego rozporzadzenia, nawet pomimo ze bylaby stosowana jako pdéiprodukt wyodrebniany
w miejscu wytwarzania lub jako transportowany péiprodukt wyodrebniany”.

W niniejszej sprawie, biorgc pod uwage wykladnie art. 2 ust. 8 lit. b) rozporzadzenia nr 1907/2006
przyjeta przez Trybunal w wyroku z dnia 25 pazdziernika 2017 r., PPG i SNF/ECHA (C-650/15 P,
EU:C:2017:802), ECHA slusznie zastosowala art. 59 tego rozporzadzenia w celu uzasadnienia
zaskarzonej decyzji.

W tych okolicznosciach, bez potrzeby omawiania z osobna pozostalych argumentéw skarzacej,
o ktérych mowa w pkt 187-189 powyzej, zarzut piaty nalezy oddali¢ jako w czesci nieistotny dla
sprawy (zob. pkt 191 powyzej), a w czesci bezzasadny (zob. pkt 192-199 powyzej).

6. W przedmiocie zarzutu szostego, dotyczgcego naruszenia zasady proporcjonalnosci

W ramach zarzutu szdéstego skarzaca podnosi, ze zaskarzona decyzja wykracza poza to, co wlasciwe
i konieczne do realizacji celéw, ktéorym stuzy tytul VII rozporzadzenia nr 1907/2006 i nie stanowi
najmniej dotkliwego $rodka wéréd tych, ktérymi dysponuje ECHA.

W pierwszej kolejnosci skarzaca twierdzi, ze z celéw wskazanych w motywie 69 rozporzadzenia
nr 1907/2006 wynika, iz procedura identyfikacji przewidziana w art. 57 i 59 tego rozporzadzenia
zostala stworzona w celu przyczynienia si¢ do zapewnienia, by szczegélna uwaga zostala poswiecona
substancjom, ktére stwarzaja najwieksze zagrozenie, a mianowicie substancjom wzbudzajacym
szczegblnie duze obawy. Tymczasem, poniewaz substancje bedace poélproduktami sa zuzywane
w ramach syntezy (zob. art. 3 pkt 15 rozporzadzenia nr 1907/2006) stwarzaja one znacznie nizsze
zagrozenie niz inne substancje. Ponadto zdaniem skarzacej procedura identyfikacji przewidziana
w art. 57 i 59 rozporzadzenia nr 1907/2006 realizuje jasny cel, ktérym jest wlaczenie do
zalacznika XIV do tego rozporzadzenia. Tymczasem zdaniem skarzacej umieszczenie zastosowan
bisfenolu A w charakterze poétproduktu na liScie substancji kandydackich nie przyczyni sie do
umieszczenia bisfenolu A we wspomnianym zalaczniku XIV. W tych okolicznosciach umieszczenie
bisfenolu A na liScie substancji kandydackich jest niewlasciwe. Wreszcie zdaniem skarzacej
umieszczenie bisfenolu A na liScie substancji kandydackich jest jeszcze mniej odpowiednie do
osiagniecia celéw tytulu VII rozporzadzenia nr 1907/2006, poniewaz jednym z zastosowan
bisfenolu A w charakterze innym niz pétprodukt, a mianowicie jego stosowanie przy produkcji papieru
termoczulego, jest juz przedmiotem ograniczen na podstawie rozporzadzenia nr 1907/2006.

Po drugie, zdaniem skarzacej, ECHA miata wybér miedzy réznymi srodkami i mogta dzialaé¢ w taki
sposéb, aby unikna¢ jakichkolwiek pomylek i zlagodzi¢ skutki zgodnego z prawem stosowania
bisfenolu A jako pétproduktu po umieszczeniu go na liScie substancji kandydackich. W szczegélnosci,
zdaniem skarzacej, ECHA mogla umiesci¢ bisfenol A na liscie substancji kandydackich jako substancje
wzbudzajaca szczegélnie duze obawy, wskazujac wyraznie, ze ta identyfikacja i wpis nie maja
zastosowania w zakresie, w jakim bisfenol A odpowiada definicji ,poétproduktu”. Zdaniem skarzacej
srodek ten byl zasadny pod wzgledem prawnym i mniej dotkliwy niz zaskarzona decyzja, poniewaz
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pogodzil odstepstwa przyznane w odniesieniu do zastosowan w charakterze pétproduktu w art. 2
ust. 8) lit. b) rozporzadzenia nr 1907/2006 oraz identyfikacje zastosowan w charakterze innym niz
pélprodukt na podstawie art. 59 tego rozporzadzenia. Skarzaca twierdzi, ze takie rozwigzanie
umozliwilo bowiem umieszczenie substancji stosowanych zaréwno jako péiprodukty, jak
i w charakterze innym niz pélprodukty na liScie substancji kandydackich, przy réwnoczesnym
przestrzeganiu art. 2 ust. 8 lit. b) wspomnianego rozporzadzenia, i wyjasnia, iz umieszczenie w tym
wykazie nie ma zastosowania do bisfenolu A uzywanego jako ,pélprodukt’, przy jednoczesnym
zagwarantowaniu lepszej pewnosci prawa dotyczacej w odniesieniu do zastosowan w charakterze
potproduktu kwestii konieczno$ci zlozenia wniosku o udzielenie zezwolenia na podstawie art. 60
rozporzadzenia nr 1907/2006.

ECHA, popierana przez Republike Francuska i ClientEarth, kwestionuje te argumenty.

Na wstepie nalezy przypomnie¢, ze zasada proporcjonalnosci, o ktérej mowa w art. 5 ust. 4 TUE,
i nalezy do ogélnych zasad prawa Unii, wymaga zgodnie z utrwalonym orzecznictwem, by akty
instytucji nie wykraczaly poza to, co odpowiednie i konieczne do realizacji zamierzonego celu, przy
czym jesli jest mozliwy wybor sposréd wielu odpowiednich srodkéw, nalezy wybraé ten najmniej
uciazliwy (zob. wyrok z dnia 21 lipca 2011 r. Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, pkt 124 i przytoczone
tam orzecznictwo).

W pierwszej kolejnosci w odniesieniu do argumentu, zgodnie z ktérym ,substancje bedace
pélproduktami” sa zuzywane w ramach syntezy, a zatem stwarzaly one znacznie nizsze zagrozenie niz
inne substancje (zob. pkt 202 powyzej), nalezy stwierdzié, ze skarzaca opiera si¢ na btednym zalozeniu.
Jak juz bowiem zauwazono w pkt 193 powyzej, mimo okoliczno$ci, ze rozporzadzenie odnosi sie
w niektérych przepisach do ,pétproduktéw”, jak gdyby chodzilo o okreslony rodzaj substancji, dotyczy
ono raczej okre$lonego rodzaju zastosowania pewnych substancji, o ktérych mowa, a mianowicie
zastosowania niektérych substancji do celéow pétproduktow.

Niemniej jednak nalezy stwierdzi¢, ze wbrew twierdzeniom skarzacej, sam fakt, iz bisfenol A jest
stosowany sporadycznie do celéw innych niz pétprodukt, nie sprawia, ze umieszczenie tej substancji
na liscie substancji kandydackich jest nieodpowiednie. Identyfikacja substancji jako substancji
spelniajacej kryteria okreslone w art. 57 rozporzadzenia nr 1907/2006 odbywa si¢ bowiem zasadniczo
na podstawie swoistych wlasciwosci tej substancji, a zatem niezaleznie od kwestii, jakie zastosowania
moga by¢ brane pod uwage na etapie umieszczenia w zalaczniku XIV do tego rozporzadzenia, czy na
etapie udzielania zezwolenia na mocy art. 60 ust. 2 lub 4 tego rozporzadzenia.

Ponadto nalezy stwierdzi¢, ze umieszczenie bisfenolu A na liscie substancji kandydackich jest
odpowiednie do realizacji celu zamierzonego w tych przepisach rozporzadzenia nr 1907/2006
dotyczacego otrzymywania informacji, takich jak art. 31 tego rozporzadzenia.

Wreszcie, nawet przy zalozeniu, ze $rodki ograniczajace sa rowniez odpowiednie do osiggniecia celu
rozporzadzenia nr 1907/2006, nie oznacza to, ze ograniczenia i identyfikacja substancji jako substancji
wzbudzajacych szczegélnie duze obawy wzajemnie sie wykluczaja. W orzecznictwie potwierdzono juz
bowiem, ze sam fakt, iz substancja figuruje na liScie substancji kandydackich, nie wyklucza poddania
tej substancji ograniczeniom (zob. podobnie wyrok z dnia 25 wrzes$nia 2015 r., PPG i SNF/ECHA,
T-268/10 RENV, EU:T:2015:698, pkt 90, 91).

W drugiej kolejno$ci w odniesieniu do argumentu zmierzajacego do wykazania naruszenia zasady
proporcjonalnosci ze wzgledu na brak informacji na licie substancji kandydackich o zastosowaniach
w charakterze poétproduktu substancji, ktéra moze by¢ uzywana zaréwno jako pétprodukt, jak i do
celéw innych niz poétprodukt, nalezy stwierdzi¢, ze zostal on réwniez podniesiony w sprawie, w ktorej
wydano wyrok z dnia 25 pazdziernika 2017 r., PPG i SNF/ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802).
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W odniesieniu do tego argumentu Trybunal wskazal w pkt 79 wyroku z dnia 25 pazdziernika 2017 r.,
PPG i SNF/ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802), ze sSrodek majacy na celu ,opatrzenie wpisu substancji
na liste substancji przewidzianych do ewentualnego wlaczenia do zalacznika XIV do wspomnianego
rozporzadzenia wzmianka wskazujaca, ze éw wpis nie ma wplywu na zastosowania wylaczone na mocy
art. 2 ust. 8 lit. b) tego rozporzadzenia”, nie mialby ,zadnego znaczenia w kontekscie stosowania zasady
proporcjonalnosci”.

Ponadto nalezy podkresli¢, ze informacja, zgodnie z ktérg umieszczenie substancji na liscie substancji
kandydackich nie dotyczy zastosowan w charakterze péiproduktu, takich jak to, ktérego zadala
skarzaca, moze spowodowac niejasno$¢ co do kwestii, czy obowiazki informacyjne wynikajace
z umieszczenia na liscie substancji kandydackich maja zastosowanie nawet w przypadku zastosowania
w charakterze potproduktu.

W $wietle calo$ci powyzszych rozwazan zarzut szésty nalezy oddali¢ jako bezzasadny.

B. W przedmiocie nowych dowodow

We wniosku o przedlozenie projektu sprawozdania dotyczacego programu Clarity-BPA, wspomnianego
w pkt 25 powyzej, jako nowego dowodu, skarzaca wskazuje, ze dowdd ten ma duze znaczenie na
poparcie szeregu zarzutéw skargi. Sciélej rzecz ujmujac, wedlug twierdzen skarzacej, stuzy on
uzasadnieniu zarzutéw dotyczacych naruszenia zasady pewnosci prawa i ochrony uzasadnionych
oczekiwan ze wzgledu na niedokonanie analizy badania w toku programu Clarity-BPA (zarzut trzeci),
a takze oczywistego bledu w ocenie i uchybienia przez ECHA obowiazkowi staranno$ci ze wzgledu na
nieuwzglednienie faktu, ze badanie programu Clarity-BPA bylo w toku (zarzut drugi).

Na mocy art. 85 § 3 regulaminu postepowania w wyjatkowych przypadkach strony gléwne moga
przedstawia¢ nowe dowody lub wnioski dowodowe przed zamknieciem ustnego etapu postepowania
lub przed podjeciem przez Sad decyzji o rozstrzygnieciu sprawy z pominieciem ustnego etapu
postepowania, o ile opdznienie w ich zlozeniu jest uzasadnione.

Prawda jest, ze projekt sprawozdania z programu badawczego, ktéry zostal przedstawiony jako dowdd
w dniu 29 marca 2018 r., nie mdgt zosta¢ dotaczony do akt jednoczesnie ze zlozeniem skargi i repliki
(zob. pkt 16, 20 powyzej), w zwiazku z czym nalezy uznad, ze jest on dopuszczalny.

Nalezy jednak zauwazy¢, ze jak slusznie twierdzi ECHA, projekt sprawozdania, ktéry zostal
przedlozony przez skarzaca i ktéry zostal sporzadzony po wydaniu zaskarzonej decyzji, nie moze by¢
skutecznie uwzgledniony w ramach kontroli zgodnosci z prawem tej decyzji. Skarzaca opiera sie
bowiem zasadniczo na nowych analizach, ktére nie byly dostepne w chwili wydania zaskarzonej decyzji
i ktére nie zostaly zatem podane do wiadomosci ECHA w trakcie postepowania poprzedzajacego
wniesienie skargi, ktére doprowadzilo do wydania wspomnianej decyzji. Tymczasem zgodnie
z orzecznictwem, w ramach skargi o stwierdzenie niewaznosci na podstawie art. 263 WE zgodno$¢
z prawem aktu Unii winna by¢ oceniona z uwzglednieniem okolicznosci faktycznych i prawnych
istniejacych w dacie, w ktérej akt zostal wydany (zob. podobnie wyrok z dnia 21 maja 2015 r.,
Rubinum/Komisja, T-201/13, niepublikowany, EU:T:2015:311, pkt 84 i przytoczone tam orzecznictwo).
Ponadto, jak zauwazono zasadniczo w odpowiedzi na zarzuty pierwszy i drugi, ECHA nie byla
zobowigzana do uwzglednienia wynikéw programu Clarity-BPA.

Z rozwazan przedstawionych w pkt 217 powyzej wynika, ze projekt sprawozdania przedlozony przez
skarzaca w dniu 29 marca 2018 r. nalezy uznac¢ za nieistotny dla sprawy.

W kazdym wypadku, oprdécz okolicznosci, ze — jak wskazuje ClientEarth, czemu skarzaca nie

zaprzeczyla, dane zawarte w projekcie sprawozdania z programu badawczego, o ktérym mowa
w piSmie z dnia 29 marca 2018 r., nie byly jeszcze przedmiotem kolegialnego przegladu, a zatem nie
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okazuja sie by¢ ich ostatnimi wnioskami, jakie mozna wyciagnac¢ ze wspomnianego programu, skarzaca
nie wykazuje, w jaki sposéb dane te mogly przyczyni¢ si¢ do rozwiania rzekomej niepewnosci
naukowej, na ktéra skarzaca wskazuje. Skarzaca nie wykazuje tez, w jaki sposéb dane te zmienily
ocene dokonang przez ECHA w $wietle wszystkich dowodéw, na ktérych agencja ta oparla sig, aby
podja¢ zaskarzona decyzje.

W zwigzku z powyzszym nalezy oddali¢ wniosek skarzacej o przedstawienie nowych dowoddéw.

C. W przedmiocie wniosku o zarzadzenie odpowiednich $srodkow
Rozstrzygniecie w przedmiocie zadania trzeciego, w ktérym skarzaca wnosi do Sadu o ,zarzadzenie
wszelkich innych s$rodkéw, jakie uzna za wtlasciwe”, zalezy w istocie od tego, czy Sad stwierdzi

niewazno$¢ zaskarzonej decyzji z powodu zarzutéw podniesionych w skardze.

Poniewaz nie jest konieczne stwierdzenie niewaznosci zaskarzonej decyzji, zadanie trzecie nalezy na
wstepie oddalié.

IV. W przedmiocie kosztéw
Zgodnie z art. 134 § 1 regulaminu postgpowania kosztami zostaje obcigzona, na zadanie strony
przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe. Poniewaz skarzaca przegrala sprawe, zgodnie z Zadaniem
ECHA i ClientEarth nalezy obciazy¢ ja wlasnymi kosztami oraz kosztami poniesionymi przez ECHA
i ClientEarth.
Zgodnie z art. 138 § 1 regulaminu postepowania panstwa czlonkowskie, ktére wstapily do sprawy
w charakterze interwenienta, pokrywaja wlasne koszty. W zwigzku z tym Republika Francuska
pokrywa wlasne koszty.
Z powyzszych wzgledéw

SAD (piata izba)
orzeka, co nastepuje:

1) Skarga zostaje oddalona.

2) PlasticsEurope pokrywa wlasne koszty oraz koszty poniesione przez Europejska Agencje
Chemikaliow (ECHA) i przez ClientEarth.

3) Republika Francuska pokrywa wlasne koszty.

Gratsias Labucka Dittrich

Wyrok ogloszono na posiedzeniu jawnym w Luksemburgu w dniu 20 wrze$nia 2019 r.

Podpisy
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